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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):
A. Proximal pyramid adapter;
. Motor;
. Power button and status indicator;
. Security tab;
. Battery Release Clip;
. Battery;
. Charging port;
. Battery indicator and battery button;
I 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.
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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:
« Direct impact to the device;
« Excessive shocks or vibrations;
« High-impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.
Note: Do not attempt to remove covers or modify device in any way.
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.
. 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.

DynamicAlignment
1. Keep device powered ON.
. Ensure the patient is familiar with how the device functions.
. Tell the patient to walk between parallel bars with usual gait. This lets the patient get used to the behavior of the device.
. 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.
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USAGE

Battery

Initial charge

The battery packis 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
1. 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.
3. Aftera short while, the battery indicator will show the battery charge level with solid green lights and indicate charging with a flashing green
light. If the power supply is disconnected during charging, the battery indicator may continue flashing for a short while.
4. After charging 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 40°C. If charge is attempted outside these limits, it will be delayed until
the battery pack temperature is within the specified range.

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

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 a click is heard (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 a click from the battery release clip is heard (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.



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.
Tossit 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 while moving from sit to stand. The extension rate (faster/slower) can be adjusted by the healthcare professional to suit patient preferences.
The patient can stop during stand up and return to a seated position. However, the powered assistance for standing up will not resume until the patient
has returned to a seated position.
To stand up:

1. Ensure that the prosthetic foot is placed directly under the knee.

2. Put equal weight on both feet. Placing hands on knees helps to direct weight onto both legs.

3. Start to stand up. The patient will feel the knee assist standing up naturally.

Stand Up (OFF)

The powered standing assist function can be deactivated for patients who do not desire active assistance for standing. Stand Up (OFF) allows the knee
to move freely into extension during sit to stand. Support for sitting remains available at any time to help the patient return to a seated position. The
device will recognize sitting automatically and provide resistance.

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. Ifneeded, 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. Aftera 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:

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

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

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

. Put the prosthetic foot flat onto the first step.

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

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

. 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.

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

At the top of the stairs, continue walking for at least one step to exit stair ascent. Avoid making sharp turns immediately from the top of stairs

before taking a step as the device may remain in stair ascent. If pausing at the top of the stairs, the patient should keep the thigh vertical for one

second and then step forward normally.

10. Avoid excessive thigh flexion on the prosthetic side during the exit step forward. Higher thigh flexion signals to the knee that there is another step

ahead, and the knee may remain in stair ascent.

—_
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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.
2. Putweight on the prosthesis. Lean slightly backwards to flex the knee. The knee will flex and give support.
3. Lower the other foot onto the next step or ramp.
4. 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. Checkiif the device is hot and allow to cool down.
If this does not help, contact a healthcare professional.
The Ossur Logic App can also give information on device warnings.

Table 1- Warning Signals

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 orreplace battery.
Full gait function active.
Low battery warning Beeps 10 times every 7 seconds.
(ritical low Vibration 3 times every 10 seconds.
battery (10% Device status indicator turns red. Charge battery or replace battery.
charge) Full gait function active for 60 seconds until device triggers shutdown with
3 descending tones.
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 A . .
Full gait function active.
Device temperature warning Beeps 10 times every 7 seconds.
Critical high Vibration 3 times every 10 seconds. Stop using device or reduce activity,
motor/device Device status indicator turns 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 ilglh Z:g:z:e Vibration 2 times. j:losnuslleng device for full support at
support P Gait function switches from locked to yielding. ge.
Beeps 10 times every 7 seconds.
Vibration 3 times every 10 seconds. . . &
Non-gait related sensor error | Sensor error. Device status indicator turns red. ?:l:vplcueslng device. Send to Ossur for
Full gait function active for 60 seconds until device triggers shutdown with :
3 descending tones.
Beeps 10 times every 7 seconds.
Vibration 3 times every 10 seconds. . . &
Gait related sensor error Sensor error. Device status indicator turns red. il:‘?l::mg device. Send to Ossur for
Reduced gait function (device extends under load) active for 60 seconds ’
until device triggers shutdown with 3 descending tones.
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 reqularly.

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°Ct070°C 0°Cto45°C
P (14°Fto 113°F) (50°F to 105°F) (-13°Fto 158 °F) (32°Fto 113°F)
0 0 i idi -
Relative humidity 0% to 100%, condensing Sﬁ]ég:ggg/;' reltive humidity (non 10% to 100%, 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 any signs of damage are found, consult a 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)

251.7VAhat 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 result in 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 +1kV 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

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz
Conducted disturbances induced by RF fields IEC61000-4-6 6V in ISM and amateur bands

between 0,15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

10V/m

IEC61000-4-3 80MHz - 2,7 GHz

Radiated RF EM fields 80% AM at 1 kHz

12V/m

EN 15022523 26MHz—1GHz

134.2kHz @ 65A/m
Immunity to proximity magnetic fields IEC61000-4-39 3.56MHz @ 7.5A/m

30kHz @8A/m

Table 7 - RF wireless communications Compliance Information
. . 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
9230 (DMA 850, LTE Band 5
720 (GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz 28
1970 LTEBand 1,3, 4,25




Test frequency (MHz)

Band (MHz)

Service

Modulation

Immunity test
level (V/m)

2450 2400-2570

Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
RFID 2450,
LTEBand 7

Pulse modulation 217 Hz 28

5240

5785

5500 5100-5800

WLAN 802.11a/n

Pulse modulation 217 Hz 9

Wireless modules regulated information
Table 8 - Wireless Modules

Model

Regulatory certificates

Type and frequency
characteristics

Effective radiated power

WiFi Module Model:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Contains FCCID:
2ADHKATWINC1500

Canada
Contains transmitter module IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Contains transmitter with
certificate number

= 005101762
T

Korea
Contains transmitter with
certificate number

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contains transmitter with
certificate number

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

N/A

Bluetooth 4.2 Module Model:
BMD-300

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Contains FCC ID: 2AA9B04

(anada
Contains IC: 12208A-04

Japan
Contains transmitter with
certificate number

— 210-106799
&o

Korea
Contains transmitter with
certificate number

[E 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

F1D 2402-2480 MHz

0.35mW/MHz




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
https://www.hc-sc.gc.ca/

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 15010328 - 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 regular waste

Serial number

Year of manufacture

Model number

See operating instructions

Fragile, handle with care

regfE 2= > >l

N
N
N

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.

QR Code containing device specific wireless communication PIN Code

Positive center connection




Symbol Description

& Surface may be hot
3y

%@ Recyclable Lithium lon Battery

Li-ion
II This way up

@9 Recyclable symbol

Class Il Equipment

@ Energy Efficiency Level VI

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

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

DEUTSCH

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

A. Proximaler Pyramidenadapter;
. Motor;
. Einschaltknopf und Statusanzeige;
. Sicherheitslasche;
. Batterieausloseclip;
. Batterie;

. Ladeanschluss;

. Batterieanzeige und Batterietaste;

I 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 orthopédietetchnische Fachkrafte.
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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 orthopédietechnischen 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 Extremitat birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung
dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschddigung
oder Verschleif3 aufweist, die einer ordnungsgeméfen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss
sich an eine orthopadietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Im Falle eines unerwarteten Stromausfalls bleibt das Produkt stehen und kehrt maglicherweise 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 — héren Sie sofort auf zu gehen und fahren Sie mit Vorsicht fort.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und gemég 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 heiB anfiihlt.
Hinweis: Eine unsachgemédBe Handhabung und/oder Einstellung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren. Der/die Anwender/-in sollte
Folgendes vermeiden:

« Direkte StoBeinwirkung auf das Produkt

- UbermiRige StoBe oder Vibrationen

« Aktivitdten mit starken Belastungen, Sport, iibermaBige Gewichtsbelastung und verschleiBintensiver 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 LogicApp

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

Eine 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 geméR 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 5 mm hinter der Knieachse verlaufen(A)
« durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBBkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. 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 FuBSes.



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

3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie 0—5 mm posterior zur Knieachse verlauft (A)

4. 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.

5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch die erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) geht.

6. 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 Prothesenlange.
« Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
« Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

. Lassen Sie das Produkt eingeschaltet.

2. 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 Forthewegungsrichtung bleibt.

« Stellen Sie sicher, dass eine Schrittlangensymmetrie erreicht wird.

. Die Ossur Logic App muss zum Einstellen von Produktparametern wihrend 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.
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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.

. 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 wahrend des Ladevorgangs unterbrochen wird, blinkt die Akkuanzeige mdglicherweise 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 Innenrédumen 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 Aktivitatsniveau 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 40 °C. aufgeladen werden. Wenn ein Ladevorgang auBerhalb dieser Grenzwerte

versucht wird, wird das Aufladen verzdgert, bis die Akkutemperatur den angegebenen Bereich erreicht.
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Anzeige des Akkuladezustands
Driicken Sie die Akkuanzeigetaste. Die griinen Lichter an der Akkuanzeige zeigen den 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 kénnen.

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 hdren (Abb. 4b). Der Akku Idst 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 hdren (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 vollsténdig 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 betriebsbereit.

Ausschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste langer als 3 Sekunden gedriickt.
2. Das Produkt spielt drei absteigende Téne und schaltet sich aus.

Verbindung zur App herstellen
1. Schalten Sie das Produkt ein.
2. Offnen Sie die App und befolgen Sie die Anweisungen in der App.
Hinweis: Den erforderlichen PIN-Code finden Sie auf dem Produktetikett auf der Riickseite des Produkts.

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

Stehender Zustand

Das Produkt befindet sich standardméBig 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 Idsen/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 Haufigkeit 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, erhoht 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.
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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 gleichméBig auf beide Beine zu verteilen und zu steuern, wie schnell er/sie sich hinsetzt.
Zum Hinsetzen:

1. Mit gleichmaBig auf beide FiiRe verteiltem Gewicht vor den Stuhl stellen.

2. InRichtung des Stuhls zuriicklehnen. Das Knie bietet Unterstiitzung wéhrend 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
Die Prothese erkennt die Intention des Patienten, aufzustehen. Die Prothese bietet eine unterstiitzte Streckung, die es dem Patienten ermdglicht, beide
Beine gleichméBig zu belasten, wahrend er von der sitzenden in die stehende Position wechselt. Das Tempo der Streckung (schneller/langsamer) kann
vom Arzt an die Wiinsche des Patienten angepasst werden.
Der Patient kann beim Aufstehen anhalten und in eine sitzende Position zuriickkehren. Die Kraftunterstiitzung zum Aufstehen wird jedoch erst wieder
aktiviert, wenn der Patient wieder in eine sitzende Position zuriickgekehrt ist.
Zum Aufstehen:

1. Achten Sie darauf, dass der ProthesenfuB direkt unter dem Knie platziert ist.

2. Beide FiiBe gleich belasten. Legen Sie hierfiir Ihre Hande auf die Knie, um das Gewicht besser auf beide Beine zu verteilen.

3. Beginnen aufzustehen. Der Patient spiirt, dass das Knie das natiirliche Aufstehen aktiv unterstiitzt.

Aufstehhilfe (AUS)

Die elektrische Aufstehhilfe kann fiir Patienten, die keine aktive Unterstiitzung beim Aufstehen wiinschen, deaktiviert werden. Wenn die Aufstehhilfe
deaktiviert ist, kann das Knie beim Ubergang vom Sitzen zum Stehen frei gestreckt werden. Die Unterstiitzung fiir das Hinsetzen bleibt jederzeit
verfiigbar, um dem Patienten die Riickkehr in die sitzende Position zu erleichtern. Die Vorrichtung erkennt das Hinsetzen automatisch und leistet
entsprechenden Widerstand.

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 auBen, um es auf die erste Stufe zu stellen, um zu verhindern, dass die FuBspitze an der Stufe
hangen bleibt.
4. Setzen Sie den Prothesenfuf3 flach auf die erste Stufe.
5. Belasten Sie die Prothese und strecken Sie das Knie vollstandig. Das Knie erkennt die Stufen und bietet eine angetriebene Streckung.
6. Wenn das Knie vollstandig gestreckt ist, setzen Sie den anderen Fuf 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
Knieaktivitat vertraut ist.

Um eine Treppe hinaufzusteigen, sollte der Patient wie folgt verfahren:
1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.
2. Beugen Sie die Hiifte, um die Prothese vom Boden abzuheben. Das Knie schwingt frei.
3. Falls erforderlich, schwingen Sie das Bein nach auBen, um es auf die erste Stufe zu stellen. Damit verhindern Sie ggf., dass die FuBspitze an der
Stufe hangen bleibt.
4. Setzen Sie den ProthesenfuB flach auf die erste Stufe.
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. Belasten Sie die Prothese, und strecken Sie das Knie ganz durch. Das Knie erkennt die Treppe und bietet motorisierte Streckung.

. Wenn das Prothesenkniegelenk vollstandig gestreckt ist, setzen Sie den anderen Fuf3 auf dariiber liegende Stufe.

Beugen Sie die Hiifte auf der Prothesenseite, um die Prothese auf die néchste Stufe zu bringen. Die Prothese bietet eine Knieflexion, die Spielraum
bietet und auf die néchsten Stufe vorbereitet.

. Steigen Sie die Treppe Stufe fiir Stufe weiter hinauf.

Gehen Sie am oberen Ende der Treppe mindestens einen Schritt weiter, um den Treppenaufstiegmodus zu verlassen. Vermeiden Sie es, unmittelbar
nach dem Treppensteigen scharfe Wendungen zu machen, bevor Sie einen weiteren Schritt machen, da die Prothese maglicherweise im
Treppenaufstiegmodus verbleibt. Wenn Sie oben auf der Treppe innehalten, sollten Sie den Oberschenkel eine Sekunde lang senkrecht halten und
dann normal einen Schritt nach vorne machen.

10. Vermeiden Sie beim Ausfallschritt nach vorne eine iiberméaBige Beugung des Oberschenkels auf der Prothesenseite. Eine stérkere Beugung des
Oberschenkels signalisiert dem Knie, dass noch eine weitere Stufe vor hnen liegt, sodass das Knie mdglicherweise im Treppenaufstiegmodus
verbleibt.
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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.

Hinuntergehen von Rampen und Stufen
Vorsicht: Verwenden Sie beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen immer das Geldnder 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 ndchste 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, konnen 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 Grofteil des Gewichts fiir einen Moment von der Prothese.
3. 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.

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 mdglicher Ursachen und kdnnen MaBnahmen 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 heiB ist und lassen Sie es abkiihlen.
Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an lhre orthopddietechnische Fachkraft.
Die Ossur Logic App kann auch Informationen zu Produktwarnungen geben.
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Tabelle 1- Warnsignale

Warnungstyp Produktstatus Produkt-Feedback Aktion
2weimaliger Piepton.
Akku schwach (15 | Vibration fiir 0,5 Sekunden beim néchsten Ladezyklus.
9% Ladung) Orangefarbenes Blinken der Produktstatusanzeige. Akl laden oder Akku austauschen.
Funktion "vollstandiger Gang" aktiv.
Warnung bei niedrigem
Akkustand 10 Signalténe alle 7 Sekunden.
- 3 Vibrationen alle 10 Sekunden.
f:gﬂ[:m)m(h (10% Die Produktstatusanzeige wechselt zu rot. Akku laden oder Akku austauschen.
9 Funktion "vollstandiger Gang" fiir 60 Sekunden aktiv, bis das Produkt
mit drei Tonen mit absteigender Tonhdhe die Abschaltung auslost.
Iweimaliger Piepton. "
Hohe Motor-/ Vibration fiir 0,5 Sekunden beim néchsten Ladezyklus. Verwendung des Produkts einstellen
Produkttemperatur | Orangefarbenes Blinken der Geratestatusanzeige. oder Aktivitdt reduzieren, abkiihlen
Funktion "vollstindiger Gang" aktiv. lassen."
Warnung bei hoher
Produkttemperatur 10 Signalttne alle 7 Sekunden.
" 3 Vibrationen alle 10 Sekunden. Verwendung des Produkts einstellen
Kritische Motor-/ " ) L - -
Produkttemperatur Die Produktstatusanzeige wechselt zu rot. oder Aktivitdt reduzieren, abkiihlen
Funktion "vollstandiger Gang" fiir 60 Sekunden aktiv, bis das Produkt lassen. Zur Wartung an Ossur senden.
mit drei Tonen mit absteigender Tonhdhe die Abschaltung auslost.
Produkttemperaturwarnung bei Einmaliger Piepton. Produkt nicht mehr fiir vollstandige
. Hohe AP . . :
Verwendung eines gebeugten Motortemperatur Zweimalige Vibration. Unterstiitzung unter einem Winkel
Produkts zur Unterstiitzung P Gangfunktion wechselt von,,Gesperrt” zu, yielding”. verwenden.
10 Signaltdne alle 7 Sekunden.
Nicht mit dem Gang in 3 Vibrationen alle 10 Sekunden. .
" ) Verwendung des Produkts einstellen.
Zusammenhang stehender Sensorfehler. Die Produktstatusanzeige wechselt zu rot. ZurWartung an Gssur senden
Sensorfehler Funktion "vollstandiger Gang" fiir 60 Sekunden aktiv, bis das Produkt 9 ’
mit drei Tonen mit absteigender Tonhdhe die Abschaltung auslost.
10 Signaltone alle 7 Sekunden.
Mit dem Gana in 3 Vibrationen alle 10 Sekunden.
Zusammenhagn stehender Sensorfehler. Die Produktstatusanzeige wechselt zu rot. Ver g des Produkts einstell
Sensorfehler 9 ’ Funktion "reduzierter Gang" (Produkt streckt sich unter Last) fiir Zur Wartung an Ossur senden.
60 Sekunden aktiv, bis das Produkt mit drei Tonen mit absteigender
Tonhdhe die Abschaltung auslost.
Fehler, Akku kritisch” Sensorfehler Prodlikt stqppt den Betrieb. Produkt Idst mit drei Tonen mit absteigender | Verwendung des Produkts einstellen.
Tonhéhe die Abschaltung aus. Zur Wartung an Ossur senden.

Reinigung und Pflege

Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten duBeren Zustand zu halten, indem Sie die Oberflache des Produkts regelméBig reinigen.
Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Losungsmittel, die starker als Isopropyl-Alkohol sind, da dies das Material beeintrdchtigen 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 vertrégt 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 - Umgebungshedingungen

Verwendung Aufladen Versand Langere Lagerung
Temperatur -10 °Chis 45 °C 10 °Chis 40 °C -25 °Chis 70 °C 0°Cbis 45 °C
P (14 °F bis 113 °F) (50 °F bis 105 °F) (-13 °F bis 158 °F) (32 °F bis 113 °F)
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Verwendung Aufladen Versand Langere Lagerung

Relative Luftfeuchtiakeit 0% bis 100 %, 0% bis 100 %, relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 100 %, 10 % bis 90 %, nicht
9 kondensierend (icht kondensierend) kondensierend kondensierend
Atmospharischer 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 konnen
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 regelmaBig auf Anzeichen von Schéden. Wenn Sie Anzeichen von Schéden feststellen, wenden Sie sich an lhre
medizinische Fachkraft.

Warnung: Nicht versuchen, das Produkt zu reparieren oder Abdeckungen zu entfernen. Verletzungs- oder Beschadigungsgefahr am Produkt. Produkt
z2ur Wartung oder Reparatur an Ossur senden.

Die erwartete Lebensdauer bei normalem Gebrauch betragt 6 Millionen Schritte. Je nach Aktivitatsniveau des Patienten entspricht dies einer
Haltbarkeit von 4 bis 6 Jahren.

SPEZIFIKATIONEN

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

251,7 VAh bei 230V AC, 50 Hz

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

Primarverpackungsgewicht 3,2kg (7,11bs)

ptverp g jali 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 Geraten verwendet werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb
fiihren konnte. 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
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Produkts und zu einem unsachgemaBen
Betrieb fiihren.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsausstattung (einschlieBlich Peripheriegerate 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
konnte die Leistung des vorliegenden Produkts beeintrachtigt 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
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elektrische Transformatoren, leistungsstarke Radio-/TV-Sender, Geréte fiir die HF-Chirurgie, CT- und MRT-Geréte).

Das Produkt kann durch die von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Handys oder andere Gerdte) ausgehenden

elektromagnetischen Interferenzen gestort werden, selbst wenn diese Geréte 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
Tabelle 6 — Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit
Storfestigkeitstest Standard Konformitatsniveau
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 f 2135k X\f Eglftakt
- ) - L + 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen
Schnelle transiente elektrische Storgrofie IEC 61000-4-4 +1kV fir Eingangs-/Ausgangeleitungen
L + 1KV Leitung(en) zu Leitung(en)

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

09% 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

IEC61000-4-6

3V
0,15 bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

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

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

IEC61000-4-39

134,2 kHz bei 65 A/m
3,56 MHz bei 7,5 A/m
30 kHz 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 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28

930 (DMA 850, LTE Band 5
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Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Service Modulation Storfestigkeitstestniveau (V/m)
720 (GSM 1800, CDMA 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

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
S

Korea
Enthélt Sender mit Zertifikatsnummer

| iz R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Umfasst Sender mit Zertifikatsnummer

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

Bluetooth 2 Modulmodell:
BMD-300

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Umfasst FCCID: 2AA9B04

Kanada
Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit Zertifikatsnummer

— 210-106799
S

Korea
Enthalt Sender mitZertifikatsnummer

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Enthélt 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 Gerate der Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in entsprechenden Tests fiir dieses Produkt
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nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefahrdende 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 Stérung
unter bestimmten Umstanden nicht doch auftritt.
Wenn dieses Gerét beim Radio- oder Fernsehempfang Strungen verursacht — was Sie feststellen konnen, indem Sie das Gerat aus- und wieder
einschalten — kdnnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf. sind mehrere MaBnahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Gerdt und Empfanger vergroRern

- Gerdtan 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, kénnen zum
Erloschen der Betriebserlaubnis fiir das Gerét 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 konnten.

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

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

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

HAFTUNG
Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitat in Kombination untereinander und mit individuell angefertigten Prothesenschéften
mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Das Produkt wurde gemaB 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 Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Geraten (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 geméR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*)  Maximale Korpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschréankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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Symbole

Beschreibung

Medizinprodukt

Warnsymbol

Anwendungsteil Typ B

Gebrauchsanweisung beachten

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

Seriennummer

Herstellungsjahr

Modellnummer

Siehe Bedienungsanweisung

=l P>

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Vor Nasse schiitzen

Nur fiir den Einsatz in Innenrdumen

C Ry

EIN/AUS

—~—
0!
N

N/

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Wechselstrom

¢

Gleichstrom

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

Vor schédlichen 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
‘CAUTION:
g ) L of arh
T Den Akku nicht zerlegen, zerdriicken, iiber 75 °Cerhitzen 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) :

A. Adaptateur de pyramide proximal ;
. Moteur;
. Bouton d'alimentation et indicateur d'état ;
. Languette de sécurité;
. Clip de libération de la batterie ;

Batterie ;

. Portde charge;
. Témoin de charge et bouton de batterie ;

I Adaptateur de pyramide distal ;
Les étiquettes (Fig. 5) se trouvent a l'arriére 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).

T MmO N w

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 Ia prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.

Le dispositif doit &tre 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.

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
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dessous de ce niveau du cdté 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 |'utilisation de ce dispositif en toute
sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'tiliser 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), arréterimmédiatement 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 Gssur 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 '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 : '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 5 mm postérieurement a l'axe du genou (A)
- arriver alamarque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier 'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement
1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du revétement
de pied (avec le revétement de pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.
2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne hauteur du centre du genou.
3. 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)
4. Sur le coté 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.
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5.

6.

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 & 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.

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 paralleles avec une démarche habituelle. Cela permet au patient de s'habituer au comportement du
dispositif.

. Ajuster I'alignement dynamique selon les besoins.

S'assurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.
S'assurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.
L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les parameétres 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 (Parametres 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 I'activer, charger la batterie. Charger complétement la batterie
avant la premiére utilisation.

Mise en charge

1
2.
3.

4,
5.
6.

Brancher le bloc d'alimentation dans la prise murale.

Brancher I'alimentation dans le port de charge. Sila 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 I'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 : I'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 & 20 heures, selon le niveau d'activité.

Remarque : la batterie ne peut pas étre surchargée.

Remarque : la 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 40 °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 etinsérer la batterie
Attention : ne jamais retirer la batterie tant que le dispositif n'est pas éteint car des données pourraient étre perdues.
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Comment retirer la 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. 4¢).

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. Vérifier si 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 sila 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 I'application
1. Allumer le dispositif.
2. Ouvrir I'application et suivre les instructions de I'application.
Remarque : le code PIN requis se trouve sur I'étiquette a I'arriere 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 prothése. 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.

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. Retirerle poids de la prothese.

2. Fléchirle 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
I'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.
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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 & 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 contréler 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. Sepencher 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.
Aprés quelques secondes passées assis sans bouger le genou, le genou se mettra en veille. Le mode veille éteint le moteur pour économiser de I'énergie.
Pour quitter le mode veille, fléchir ou étendre légérement le genou.

Station debout
L'appareil détecte quand le patient commence a se lever. L'appareil fournira une assistance motorisée pour permettre au patient d'exercer une pression
égale sur ses deux jambes lors du passage de la position assise a la position debout. La vitesse d’extension (plus rapide ou plus lente) peut étre réglée
par le professionnel de santé afin de s'adapter aux préférences du patient.
Le patient peut interrompre le mouvement pendant qu'il se léve et revenir en position assise. Cependant, I'assistance électrique pour se lever ne
reprendra pas tant que le patient ne sera pas revenu en position assise.
Pour se lever :

1. S'assurer que la prothese de pied est placée directement sous le genou.

2. Placer le méme poids sur les deux pieds. Placer les mains sur les genoux pour équilibrer le poids sur les deux jambes.

3. Commencer a se lever : Le patient ressentira naturellement I'assistance au niveau des genoux lors du redressement.

Se mettre debout (OFF)

L'assistance motorisée pour passer en position debout peut étre désactivée pour les patients ne souhaitant pas d'assistance active pour se lever. La
fonction Se mettre debout (OFF) permet au genou de se déplacer librement en extension pendant la transition de la position assise a la position debout.
La fonction de soutien pour s'asseoir reste disponible a tout moment pour aider le patient a revenir en position assise. Le dispositif reconnaitra
automatiquement la position assise et offrira une résistance.

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.

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

. Au besoin, 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 protheése et déplier complétement le genou. Le genou détectera les escaliers et offrira une extension motorisée.

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

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

. Aprés une petite pause, le genou se dépliera automatiquement.

. S'entrainer a monter et  descendre la premiére marche, en répétant les étapes ci-dessus, jusqu'a ce que le patient maitrise bien le maniement du
genou.

—_

O 0y AW N

Pour monter les escaliers, le patient doit :
1. S'arréter devant la premiére marche des escaliers.
2. Fléchirla 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.
4. Placerla prothése de pied a plat sur la premiére marche.
5. Placer du poids sur la protheése et déplier complétement le genou. Le genou détectera les escaliers et offrira une extension motorisée.
6. Lorsque la prothése de genou est en extension compléte, placer 'autre pied sur la marche suivante.
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. 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.

8. Continuer a monter les escaliers, pas a pas.

9. En haut des escaliers, continuer a marcher pendant au moins un pas pour terminer la montée des escaliers. Eviter de faire des virages serrés
immédiatement en haut des escaliers avant de faire un pas, car le dispositif risque de rester en mode montée d'escaliers. En cas d'arrét en haut des
escaliers, le patient doit garder la cuisse verticale pendant une seconde, puis avancer normalement.

10. Eviter une flexion excessive de la cuisse du coté prothétique pendant le pas une fois en haut des escaliers. Une flexion prononcée de la cuisse
signale au genou qu'il y a une autre marche & monter, et le genou pourrait alors rester en mode montée d'escaliers.

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 prothese.
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 arriere 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. Placerle poids sur la prothése.
4. Dans les 3 secondes, fléchir [égérement la hanche du cdté prothétique et maintenir la pression jusqu'a ce que le genou commence a fléchir.
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 sile dispositif est chaud et le laisser refroidir.
Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.
L'application Ossur Logic peut également donner des informations sur les avertissements du dispositif.
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Tableau 1 - Signaux d'avertissement

Type d'avertissement Etat du dispositif | Retour d'inf ion du dispositif Action
Bipe deux fois.
Batterie faible Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle de charge.

(15 % de charge) L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange. Charger ou remplacer a batteri.

La fonction de marche compléte est active.

Avertissement de batterie faible Emet 10 bips toutes les 7 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.

Batterie trés faible | Lindicateur d'état du dispositif devient rouge.
(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

Charger ou remplacer la batterie.

descendantes.
Température du Bipe deu foi.
perature du Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle de charge. Arréter d'utiliser le dispositif ou
moteur/dispositif - I e o s .
P L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange. réduire I'activité, le laisser refroidir.
élevée N N R
La fonction de marche compléte est active.
Avertissement de température du Emet 10 bips toutes les 7 secondes.
dispositif , Vibre 3 fois toutes les 10 secondes. Atar i it ep it
Température du - o I Arréter d'utiliser le dispositif ou
o L'indicateur d'état du dispositif devient rouge. PP .
moteur/dispositif N N X réduire I'activité, le laisser refroidir.
L - La fonction de marche compléte est active pendant 60 secondes N P
critique et élevée R R o o Envoyer & Ossur pour réparation.
jusqu'a ce que le dispositif déclenche I'arrét avec 3 tonalités
descendantes.
Avertissement relatif a la température Bine une fois.
du dispositif lors de I'utilisation du Température du ViEre 2 fois ) Arrétez d'utiliser I'appareil pour un
dispositif en position fléchie pour le moteur élevée : support complet sous un angle.

La fonction de marche passe de verrouillée a souple.
support

Emet 10 bips toutes les 7 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.

N L'indicateur d'état du dispositif devient rouge. Arréter d'utiliser le dispositif.
Erreur de capteur non liée a lamarche | Erreur de capteur. N 5 X s A A
La fonction de marche compléte est active pendant 60 secondes Envoyer a Ossur pour réparation.
jusqu'a ce que le dispositif déclenche I'arrét avec 3 tonalités
descendantes.

Emet 10 bips toutes les 7 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.

o L'indicateur d'état du dispositif devient rouge. Arréter d'utiliser le dispositif.
Erreur de capteur liée a la marche Erreur de capteur. : o A -~ s A A
Fonction de marche réduite (le dispositif se déplie sous la charge) Envoyer a Ossur pour réparation.
active pendant 60 secondes jusqu'a ce que le dispositif déclenche
I'arrét avec 3 tonalités descendantes.
Ereur de batterie critique Ereur de capteur Le dispositif cesse de fonctionner. Le dispositif déclenche I'arrét avec | Arréter d'utiliser le dispositif.

3 tonalités descendantes. Envoyer & 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 apres 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.

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
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Tableau 2 - Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé
Température -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°F)
P R . N PR . 102100 %, 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). Sile dispositif est conservé a une température inférieure a 0°C (32 °F)
pendant une période prolongée, le dispositif ne fonctionnera pas comme prévu. Lorsque le dispositif se sera réchauffé, les performances reviendront
alanormale.

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

ENTRETIEN

Examiner régulierement 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) 27,7cm (107/8 po)
Caractéristiques de la batterie Lithium-lon /3 300 mAh / 95,04 Wh
Poids de la batterie 521g(1,151b)

251,7VAha 230V ca., 50 Hz

Energie pour charger la batterie 2165VAha 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 modeéle FW8030M/24

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

Attention : utiliser uniquement |'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.
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.
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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 |'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 CISPR11 Groupe 1- Classe B
Emissions harmoniques CEI61000-3-2 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 Air+ 15KV
S . " + 2kV pour les lignes électriques
Transitoire électrique rapide/rafale CEI61000-4-4 + 1KV pour ls lignes dentrée/sortie
. + 1KV ligne(s) a ligne(s)
Ondes de choc CEl 61000-4-5 + 2KV ligne(s) 3 a terre
0%UT; 0,5 cycle
A0°,45° 90°, 135°,180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CE161000-4-11 0%UT; 1 cydleet
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 809 AMa1kHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz—1 GHz
134,2kHz a 65 A/m
Immunité aux champs magnétiques de proximité CEl 61000-4-39 3,56MHza7,5 A/m
30kHza8A/m
Tableau 7 - Informations sur la conformité des communications sans fil RF
. . . . 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 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
9230 (DMA 850, bande LTE 5
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a Tl . . Niveau d'essai
Fréquence d'essai (MHz) Bande (MHz) Service Modulation dimmunité (V/m)
720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulation d'impulsion 217 Hz 28
1970 BandeLTE1,3,4,25
Bluetooth, Wi-Fi,
8011b/g/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

FCC
Contient I'ID FCC : 2ADHKATWINC1500

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

Modeéle de module Wi-Fi :

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

= 005101762
T

2412 - 2462 MHz

ATWINC1500 — MR210PB

Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(intervalle de 5 MHz, 11
canaux)

Taiwan
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Contient I'ID FCC: 2AA9B04

Canada
Contient IC: 12208A-04

Modele de module Bluetooth 2:

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

— 210-106799
e

F1D 2402-2480 MHz

BMD-300

Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

K 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

0,35 mW/MHz
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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
géneére, utilise et peut émettre un rayonnement de fréquences radio. S'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer
des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n'y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une
installation particuliére.
Si cet équipement cause des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant
I'équipement, I'utilisateur devrait essayer de corriger I'interférence en suivant I'une ou plusieurs des mesures ci-apres :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

+ Augmenter la distance entre I'équipement et le récepteur.

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

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

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

« ce dispositif ne doit pas causer d'interférences et

- 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 qui installe 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 https://www.hc-sc.gc.ca/

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.

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 & 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.
- Ledispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation, 'application ou I'environnement.

Conformité

Le dispositif a été conqu 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 I'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 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.

La spécification du niveau de charge est 1S010328P5116 kg

1ISO10328-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.
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SYMBOLES

Symboles

Description

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Piece en contact de type B

Consulter le mode d'emploi pour |'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 modeéle

Voir les instructions d'utilisation

Tl [P >E

Fragile, manipuler avec soin

A conserver dans un endroit sec

Pour une utilisation en intérieur uniquement

C Iy

ALLUME/ETEINT

N
0!
~

~—”

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.

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

Connexion centrale positive
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Symboles

Description

La surface peut étre chaude.

Batterie au lithium-ion recyclable

Haut

Symbole recyclable

Equipement de classe Il

Niveau de rentabilité énergétique VI

INCINERATE.

Ne pas démonter, écraser, chauffer au-dessus de 75 °Cou incinérer la batterie

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):
A. Adaptador de pirdmide proximal;

. Motor;

T oo mMmo N ™

. Boton de encendido e indicador de estado;
. Lengueta de sequridad;

. Clip deliberacién de la bateria;

. Bateria;

. Puerto de carga;

. Indicador de bateria y botdn de bateria;

I. 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 estd diseiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcion de la rodilla de una extremidad inferior ausente.
La compatibilidad del dispositivo con la protesis y el paciente debe ser evaluada por un profesional sanitario.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.
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Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

Amputacion transfemoral unilateral o desarticulacion de rodilla.

Amputacion unilateral por desarticulacion de la cadera o hemipelvectomia.

Amputaciones bilaterales que combinan la amputacion unilateral mencionada anteriormente en un lado con la amputacion 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 vibracién, 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 mds informacion. Tenga en cuenta que
ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
Precaucidn: 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 manipulacion y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento. El paciente debe evitar lo siguiente:

« Elimpacto directo en el dispositivo;

+ Golpes o vibraciones excesivos;

« Actividades de alto impacto, deportes, carga excesiva y uso intensivo.
Nota: No intente retirar las cubiertas ni modificar el dispositivo de ninguna manera.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

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

Ossur LogicApp

Para el ajuste inicial, el profesional sanitario debe utilizar la aplicacion Ossur Logic. La aplicacién 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 aplicacion 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 conseguir un rendimiento resistente a condiciones climéticas adversas.

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

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

Instrucciones de alineacion
1. Coloque el pie de forma que la linea de referencia de alineacion (B) caiga en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie (con la funda
cosmética y el zapato puestos). Tenga en cuenta la rotacion externa del pie.
2. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al pie y establecer la altura correcta del centro de la rodilla.
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. Coloque larodilla de modo que |a linea de referencia de alineacion pase a 0-5 mm posterior al eje de la rodilla (A)

En el lado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D). Haga una sequnda

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 alineacion (B) pase por la primera marca en el punto medio del encaje en el nivel de
tuberosidad isquial (D).

. Ajuste la flexién del encaje a 5° ademds de la posicion existente (es decir, contractura de flexion de cadera) y ajuste la altura de la prétesis

completa.

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

bl

v

o

~

Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
« Asegrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
« Compruebe que lalongitud de la prétesis es correcta.
« Compruebe larotacién interna/externa.
+ Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talon es correcta.

Alineacion dindmica
1. Mantenga el dispositivo encendido.
2. Aseguirese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
3. Pidale al paciente que camine entre las barras paralelas con la marcha habitual. Esto permitira que el paciente se acostumbre al comportamiento
del dispositivo.
4. Ajuste la alineacién dindmica segun sea necesario.
Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
Asegurese de consequir una simetria de pasos.
5. Laaplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los parametros del dispositivo durante la alineacién dindmica.
Nota: Utilice la funcién Configuracién inicial de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso bésico. Utilice la funcién 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 %. Cargue 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 alimentacion al puerto de carga. Si la bateria se encuentra en el dispositivo cuando estd conectada al puerto de carga, el
dispositivo se apagara.

. Tras unos instantes, el indicador de la bateria mostrard el nivel de carga mediante luces verdes fijas e indicard que se estd cargando con una luz
verde parpadeando. Si la fuente de alimentacidn se desconecta durante la carga, puede que el indicador de la bateria contintie 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 alimentacién 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 bafiado en niquel, lo que puede provocar reacciones alérgicas.

Nota: Cargue la bateria en el interior.

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

Nota: Una bateria completamente cargada puede durar de 4 a 20 horas, en funcion 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 40 °C. Si se intenta cargar fuera de estos limites, se retrasara hasta

que la temperatura de la bateria alcance el intervalo especificado.
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Indicacion del nivel de carga de la bateria
Pulse el botén indicador de la bateria. Las luces verdes del indicador de bateria muestran el nivel de bateria aproximado.

Extraccion e insercion de la bateria
Precaucidn: No extraiga nunca la bateria si el dispositivo no estd 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 sequridad 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 bateria:

1. Levante la lengiieta de sequridad y siquela 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 segura y quede al ras con el compartimento de la bateria.

5. Presione la lengiieta de sequridad en sussitio 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, asegtrese de
que la bateria bien insertada en su lugar.

Funcionamiento del dispositivo
Encendido del dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mds de 3 sequndos.
2. Eldispositivo reproducird tres tonos ascendentes y vibrard.
3. Cuando el indicador de estado parpadea en verde, el dispositivo esta listo para su uso.

Apagado del dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mds de 3 sequndos.
2. El dispositivo reproduciré tres tonos descendentes y se apagara.

Conexion a la aplicacion
1. Encienda el dispositivo.
2. Abralaaplicacion y siga las instrucciones.
Nota: El c6digo PIN necesario se encuentra en la etiqueta del dispositivo, en la parte posterior del mismo.

Actividades compatibles
El dispositivo se adapta automaticamente 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 cologue peso en la prétesis. La rodilla se soltard/balanceard 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 bloqueo en apoyo se ha modificado para reducir la incidencia de sobrecalentamiento después de la activacion del blogueo.
El bloqueo en bipedestacion permite al paciente estar de pie con la rodilla bloqueada en una posicién parcialmente flexionada.
Para activar el bloqueo en bipedestacion:
1. Retire el peso de la prétesis.
2. Flexione larodilla hasta la posicién deseada.
3. Coloque un poco de peso sobre el dispositivo y manténgalo en posicion estable durante unos sequndos.
4. Larodilla estd ahora en estado de blogueo en bipedestacién y se puede colocar todo el peso sobre ella.
Para salir del bloqueo en bipedestacion, retire el peso del dispositivo, lo que devolverd la rodilla al estado de bipedestacion.
Nota: Cuando se acciona el blogueo en apoyo con un grado alto de flexién con carga completa, la temperatura interna del actuador aumenta. Para
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evitar el sobrecalentamiento, la rodilla desactiva la funcion de bloqueo y permite la flexién 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 sequndos.

Caminar sobre suelo llano

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

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

Sentarse
La accién de sentarse se ha modificado para que la transicion desde la posicion de pie sea mas facil y natural.
El dispositivo detecta automaticamente 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 lassilla. La rodilla proporcionard soporte durante la flexion hasta que se siente.
3. El paciente ahora puede retirar el peso de la pierna para liberar la rodilla y moverla libremente mientras esté sentado.
Al cabo de unos segundos de estar sentado sin mover la rodilla, esta entraré 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 reconocera cuando el paciente comience a ponerse de pie. El dispositivo proporcionara extension motorizada para permitir que el
paciente coloque el mismo peso en ambas piernas mientras pasa de estar sentado a estar de pie. Un profesional sanitario puede ajustar la velocidad de
extension (mas rapido/mads lento), a fin de adaptar las caracteristicas del dispositivo a las preferencias del paciente.
El paciente puede detenerse mientras se pone de pie y volver a sentarse. Sin embarqo, la asistencia motorizada para ponerse de pie no se reanudara
hasta que el paciente se haya sentado por completo.
Para ponerse de pie, siga estas recomendaciones:

1. Asegurese de que el pie protésico esté colocado directamente debajo de la rodilla.

2. Coloque el mismo peso en ambos pies. Coloque las manos sobre las rodillas; de este modo, distribuye mejor el peso en ambas piernas.

3. Comience a ponerse de pie. El paciente notaréd que la rodilla le ayuda a ponerse de pie de forma natural.

Ponerse de pie (DESACTIVADO)

La funcién de asistencia eléctrica para ponerse de pie se puede desactivar para pacientes que no deseen usar este tipo de asistencia activa. Ponerse de
pie (DESACTIVADO) permite que la rodilla se mueva sin restricciones en extensién durante el movimiento de transicién de sentarse a ponerse de pie. El
soporte para sentarse permanece disponible en todo momento, a fin de ayudar al paciente a volver a la posicién sentada. El dispositivo reconoce de
manera automatica la posicion sentada y activa la resistencia necesaria para el proximo movimiento de incorporarse.

Subir escaleras

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

Entrenamiento inicial:

. Deténgase delante del primer escalon de la escalera.

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

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

. Coloque el pie protésico plano en el primer escaldn.

. Coloque peso sobre la protesis y extienda la rodilla completamente. La rodilla detectard los escalones y proporcionard una extension motorizada.
. Cuando la rodilla se haya extendido por completo, coloque el otro pie en el mismo escalon.

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

. Tras una breve pausa, la rodilla se extenderd automaticamente.

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

—_

O oA W

Para subir escaleras, siga las instrucciones siguientes:
1. Deténgase delante del primer escalon 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 pegado al suelo del primer escaldn.
5. Coloque peso sobre la prétesis y extienda la rodilla completamente. La rodilla detectard los escalones y proporcionard una extensién motorizada.
6. Cuando la rodilla protésica se haya extendido por completo, cologue el otro pie en el siguiente escalén.
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. Flexione la cadera del lado protésico para llevar la prétesis al siguiente escaldn. La prétesis proporcionara la flexion de la rodilla para obtener
distancia al suelo y prepararla para el siguiente escalon

8. Continde subiendo las escaleras con un patrén de paso sobre paso.

9. Enla parte superior de las escaleras, contintie caminando al menos un paso para completar el ascenso de escaleras. Evite realizar giros bruscos
inmediatamente desde la parte superior de las escaleras antes de dar un paso, ya que el dispositivo puede permanecer en el ascenso de escaleras. Si
se detiene en la parte superior de las escaleras, el paciente debe mantener el muslo vertical durante un segundo y luego dar un paso hacia adelante
con normalidad.

10. Evite la flexion excesiva del muslo del lado protésico durante el paso de salida hacia adelante. Una mayor flexion del muslo indica a la rodilla que
hay otro escaldn por delante y que la rodilla puede permanecer en modo de ascenso de escaleras.

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

Bajar escaleras y rampas
Precaucion: Utilice siempre el pasamanos cuando baje rampas y escaleras.
Larodilla proporcionard soporte mientras se flexiona al bajar escaleras y rampas.
Para bajar escaleras o rampas:
1. Baje el primer escaldn con la prétesis.
2. Coloque peso sobre la protesis. Inclinese ligeramente hacia atrds para flexionar la rodilla. La rodilla se flexionard y proporcionaré soporte.
3. Baje el otro pie al siguiente escalon o rampa.
4. Continde bajando las escaleras o la rampa. La rodilla adaptard 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 proporcionara 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 prétesis momentdneamente.

3. Coloque peso sobre la prétesis.

4. En 3 segundos, flexione ligeramente la cadera del lado protésico y mantenga la presién 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.

Seriales 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 1
y 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 recérguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie.
Siesto no ayuda, péngase en contacto con su profesional sanitario.
La aplicacién Ossur Logic también puede proporcionar informacion sobre las advertencias del dispositivo.

Tabla 1- Seiiales de advertencia

Tipo de advertencia Estado del dispositivo | Informacion emitida por el dispositivo Accion

Emite dos pitidos.

Bateria baja (15 % de Vibracion durante 0,5 sequndos en el siguiente ciclo de carga.
carga) El indicador de estado del dispositivo parpadea en naranja.
Funcion de marcha completa activa.

Advertencia de bateria baja Suena 10 veces cada 7 segundos.
Vibracién 3 veces cada 10 segundos.
El indicador de estado del dispositivo se vuelve rojo. Cargue la bateria o sustittiyala.
Funcion de marcha completa activa durante 60 sequndos hasta que
el dispositivo activa el apagado con 3 tonos descendentes.

Cargue la bateria o sustittiyala.

Bateria casi agotada
(10 % de carga)
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Tipo de advertencia

Estado del dispositivo

Informacion emitida por el dispositivo

Accion

Advertencia de temperatura
del dispositivo

Temperatura del motor/
dispositivo alta

Emite dos pitidos.

Vibracion durante 0,5 sequndos en el siguiente ciclo de carga.
El indicador de estado del dispositivo parpadea en naranja.
Funcion de marcha completa activa.

Interrumpa el uso del dispositivo o
reduzca la actividad, deje que se enfrie.

Temperatura del motor/
dispositivo
criticamente alta

Suena 10 veces cada 7 sequndos.

Vibracién 3 veces cada 10 sequndos.

Elindicador de estado del dispositivo se vuelve 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.

3 tonos descendentes.

. Emite un pitido.
Advertencia de temperatura o . N
— Temperatura del Vibracién 2 veces. Deje de usar el dispositivo para un
del dispositivo al usarlo en - . . - .
o motor alta La funcion de marcha desactiva el bloqueo y permite la flexion soporte completo en dngulo.
flexién para soporte. S
inicial ala carga.
Suena 10 veces cada 7 sequndos.
Vibracidn 3 veces cada 10 segundos. A .
Error de sensor no - A . Interrumpa el uso del dispositivo. Envielo
h Error de sensor. Elindicador de estado del dispositivo se vuelve rojo. = L
relacionado con la marcha " ) a Ossur para su revision.
Funcion de marcha completa activa durante 60 sequndos hasta que
el dispositivo activa el apagado con 3 tonos descendentes.
Suena 10 veces cada 7 sequndos.
Vibracidn 3 veces cada 10 segundos.
Error de sensor relacionado Elindicador de estado del dispositivo se vuelve rojo. Interrumpa el uso del dispositivo. Envielo
Error de sensor. - ) A : . P L
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 aritico dela bateria Error de sensor. El dispositivo deja de funcionar. El dispositivo activa el apagado con | Interrumpa el uso del dispositivo. Envielo

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 jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Precaucion: No utilice disolventes mas 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 esterilizacion.

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

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

Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 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°Fa105°F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)

Humedad relativa

09% a 100 %, condensacion

09% a 100 %, humedad relativa (sin condensacion)

10 % a 100 %, condensacion

10 % a 90 %, sin condensacion

Presion atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPaa 1060 hPa

700 hPaa 1060 hPa

700 hPaa 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 funcionard segiin 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 éxido nitroso.




MANTENIMIENTO

Examine el dispositivo con reqularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa algtin dafio, consulte a su profesional sanitario.

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

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

deuso de4 a6 afios.

ESPECIFICACIONES
Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Peso del dispositivo

2,65 kg (5,8 libras)

Altura de montaje del dispositivo (Fig. 2)

27,7m (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 esté 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 24V 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 disminucion de la inmunidad electromagnética del mismo, provocando un funcionamiento incorrecto.
Advertencia: Los equipos portatiles 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 la inmersién en agua o en cualquier otro fluido, 0 en atmésferas
inflamables/explosivas, o cuando pueda producirse una exposicion a campos eléctricos o 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 méviles, como teléfonos
moviles u otros equipos, incluso si dichos equipos cumplen los requisitos de emisiones CISPR.

Tabla 5 - Informacion 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 arménicas 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
. Contacto de +8 kV
Descarga electroestética IEC 61000-4-2 Aire de + 15 kV

+2kV para lineas de alimentacién

Sobretensiones transitorias/rafagas IEC 61000-4-4 1KV para lineas de entrada/salida

+1kV de lineas a lineas

Picos de sobretension IEC61000-4-5 2 KV de las lineas a terra

0% UT; 0,5 ciclos
A0°,45°,90°, 135, 180°%, 225°, 270°y 315°
Caidas de tensién IEC61000-4-11 0% UT; 1 cicloy

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

3V

0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y de aficionados
entre 0,15 MHzy 80 MHz
809%AMa 1kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AMa 1kHz

Perturbaciones conducidas inducidas por
campos de RF

Campos EM irradiados por RF

12V/m

EN 15022523 26 MHa-1 GHo

134,2kHz a 65 A/m
Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad. IEC61000-4-39 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




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, seguin 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 instalacion 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 television, lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o la ubicacion 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.

« Recurrirasu 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.

48



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

« este dispositivo no puede causar interferencias dafinas, y

« este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar un funcionamiento no deseado.
Precaucidn: 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 Canada para la poblacién en
general; consulte el Safety Code 6 (cddigo de sequridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canada https://www.hc-sc.
gc.ca/

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacion 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 siy 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:
- Eldispositivo no se mantiene segun 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 seguin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por la empresa cuando no existe o 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 electrénicos (ROHS3).

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

4 N\
ISO10328-P5-116kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

f Para condiciones especificas y limitaciones de uso,

\_ el uso previsto. )
SIMBOLOS
Simbolos Descripcion

Producto sanitario

Simbolo de atencién

Pieza aplicada tipo B

>>[8
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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

Il 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 seguenti (Fig. 1):
A. Giunto piramidale prossimale;
. Motore;
. Pulsante di accensione e indicatore di stato;
. Linguetta di sicurezza;
. Clip dirilascio della batteria;
. Batteria;
. Portadiricarica;
. Indicatore e pulsante della batteria;
I 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.

T oOommo N @

DESTINAZIONE D'USO

I 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 'amputazione a livello transfemorale o 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.

Il limite di peso per il dispositivo & compreso tra 50 kg e 116 kg (110 libbre e 256 libbre).

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.
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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,
I'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 |'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: I'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. L'utente deve evitare:

« Limpatto 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
Il dispositivo viene fornito con un alimentatore e una batteria Power Knee™.

Ossur Logic App

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Vedere il catalogo Ossur per un elenco dei componenti consigliati.

Usare gli adattatori in titanio di Ossur per ottenere prestazioni weatherproof (resistenti alle intemperie).

Nota: l'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 0-5 mm
«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

. 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.

. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio al piede e stabilire |'altezza del centro del ginocchio corretta.

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

mm

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.

. Posizionare l'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).

. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in flessione dell'anca) e impostare I'altezza della protesi

completa.

Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.

—_
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Allineamento statico
Accendere il dispositivo.
« Assicurarsi che l'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
« Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
« Verificare la rotazione interna/esterna.
« Verificare che il carico su punta e tallone sia corretto.

Allineamento dinamico

. Mantenere il dispositivo acceso.

2. Assicurarsi che il paziente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.

. 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 I'allineamento dinamico.

Nota: utilizzare la funzione Configurazione iniziale nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per I'uso di base. Utilizzare la funzione Impostazioni

avanzate per mettere a punto il dispositivo.

—_
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UTILIZZO

Batteria

(arica iniziale

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
. 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.
. Dopo un breve periodo, I'indicatore della batteria mostrera il livello di carica della batteria con luci verdi fisse e indichera la carica in corso con una
luce verde lampeggiante. Se |'alimentazione viene scollegata durante la carica, '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 |'alimentatore dalla porta di ricarica.

6. Scollegare I'alimentatore dalla presa a parete per risparmiare energia.
Avvertenza: |'utilizzo di un alimentatore danneggiato puo 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 puo durare da 4 a 20 ore, a seconda del livello di attivita.
Nota: il pacco batteria non puo essere sovraccaricato.
Nota: il pacco batteria puo essere caricato mentre € nel dispositivo o rimosso per la ricarica.
Nota: il pacco batteria puo essere caricato solo a temperature comprese tra 10 °Ce 40 °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.

—_
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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 maiil pacco batteria a meno che il dispositivo non sia spento poiché i dati potrebbero andare persi.

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.
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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 dirilascio 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 puo 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.

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
ariconoscere e attivare.

Posizione eretta

Il dispositivo & in posizione eretta perimpostazione 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
Il blocco in piedi & stato modificato per ridurre l'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. Flettereil ginocchio fino alla posizione desiderata.
3. Caricare un po' di peso sul dispositivo e tenerlo in posizione stabile per alcuni secondi.
4. 1l ginocchio & ora in uno stato di blocco in piedi e puo essere applicato tutto il peso.
Per uscire dal blocco in piedi, imuovere 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) o questo non
fornira supporto.
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Sedersi
Il modo di sedersi & stato modificato per rendere piu semplice e naturale il passaggio dalla posizione in piedi a quella seduta.
Il dispositivo rileva automaticamente I'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. Aquesto punto, l'utente pud togliere il peso dalla gamba per rilasciare il ginocchio e muoverlo liberamente mentre é 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 riconoscera quando l'utente inizia ad alzarsi. Il dispositivo fornira un'estensione motorizzata che permettera all'utente di applicare lo
stesso peso in entrambe le gambe durante il passaggio dalla posizione seduta a quella eretta. La velocita di estensione (piu veloce/pil lenta) pud essere
regolata dal professionista sanitario in base alle preferenze dell'utente.
L'utente puo fermarsi mentre si alza in piedi e tornare in posizione seduta. Tuttavia, I'assistenza elettrica per alzarsi non riprendera finché I'utente non
tornera in posizione seduta.
Per alzarsiin piedi:

1. Assicurarsi che il piede protesico sia posizionato direttamente sotto il ginocchio.

2. Applicare lo stesso peso in entrambi i piedi. Posizionare le mani sulle ginocchia aiuta a orientare il peso in entrambe le gambe.

3. Iniziare ad alzarsi in piedi. L'utente sentira che il ginocchio lo aiuta ad alzarsi in piedi in modo naturale.

Stand Up (OFF)

La funzione di assistenza elettrica per la posizione eretta puo essere disattivata per i pazienti che non desiderano avere |'assistenza attiva per alzarsi. La
modalita Stand Up (OFF) consente al ginocchio di muoversi liberamente in estensione passando dalla posizione seduta a quella eretta. Il supporto per la
posizione seduta & sempre disponibile per aiutare il paziente a sedersi nuovamente. Il dispositivo riconoscera automaticamente la posizione seduta

e opporra resistenza.

Salire le scale
Il 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 I'anca per sollevare la protesi da terra. Il ginocchio entra in fase dinamica (Swing).
3. Senecessario, oscillare [a gamba all'esterno per portarla sul primo gradino ed evitare che I'avampiede manchi il 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 '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, l'utente deve:

1. Fermarsi davanti al primo gradino.

2. Flettere I'anca per sollevare la protesi da terra. Il ginocchio entra in fase Swing libera.

3. Senecessario, oscillare la gamba all'esterno per portarla sul primo gradino in modo da evitare di urtare il gradino.

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

5. Applicare il peso sulla protesi ed estendere completamente il ginocchio. Il ginocchio rileva le scale e fornisce I'estensione motorizzata.

6. Quando la protesi del ginocchio & completamente estesa, posizionare |'altro piede sul gradino superiore.

7. Flettere I'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. La protesi permettera la flessione del ginocchio in modo da avere il
giusto spazio per prepararsi al passaggio successivo.

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

9. In cima alle scale, continuare a camminare facendo almeno un passo per uscire dalla modalita di salita delle scale. Prima di fare il passo, evitare di
effettuare delle svolte brusche appena raggiunta la cima delle scale, perché il dispositivo potrebbe essere ancora in modalita salita. Se ci si fermain
cima alle scale, I'utente deve tenere la coscia in posizione verticale per un secondo e poi fare un passo avanti normalmente.
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10. Evitare un'eccessiva flessione della coscia sul lato protesico, durante il passo di uscita in avanti. Una flessione maggiore della coscia segnala al
ginocchio che c'® un altro gradino e questo potrebbe rimanere in modalita salita delle scale.

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 surampe 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 I'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.
4. Continuare a scendere le scale o larampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.
Nota: piegarsi all'indietro evita di cadere in avanti se si perde I'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 seil dispositivo & caldo e lasciarlo raffreddare.
Seil problema permane, contattare il professionista sanitario.
L'app Ossur Logic puo anche fornire informazioni sulle avvertenze del dispositivo.

Tabella 1- Segnali di avvertenza

Tipo di avviso Stato del dispositivo | Feedback del dispositivo Azione

Emette due segnali acustici.

Batteria quasi scarica Vibra per 0,5 secondi al ciclo di carico successivo.

(15% di carica) Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.
Funzione dell'andatura completa attiva.

Caricare |a batteria o sostituirla.

Awviso di batteria scarica Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte .

Ogni 10 secondi vibra per 3 volte.
Lindicatore dello stato del dispositivo diventa rosso. Caricare |a batteria o sostituirla.
La funzione di deambulazione completa & attiva per 60 secondi finché il
dispositivo non innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.

Batteria quasi scarica
(10% di carica)
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Tipo di avviso

Stato del dispositivo

Feedback del dispositivo

Azione

Avvertenza di temperatura del
dispositivo

Temperatura del
motore/dispositivo
elevata

Emette due segnali acustici.

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

Interrompere I'utilizzo del dispositivo

o ridurre |'attivita e lasciarlo
raffreddare.

0Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte .

Interrompere I'utilizzo del dispositivo

flesso come supporto

La funzione dell'andatura cambia da bloccata ad appoggio.

Temperatura del Ogni 10 secondi vibra per 3 volte. N A R
. o T o ridurre |'attivita e lasciarlo
motore/dispositivo L'indicatore dello stato del dispositivo diventa rosso. L
" N . N . . .. | raffreddare. Inviare a Ossur per
elevata critica La funzione di deambulazione completa & attiva per 60 secondi finché il 'assistenza
dispositivo non innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.
Avviso di temperatura del Emette un segnale acustico una volta. Non utilizzare il dispositivo per il
A R Temperatura del - A
dispositivo, quando lo si usa Vibra 2 volte. supporto completo in posizione
motore elevata

angolare.

Errore del sensore non
correlato all'andatura

Errore del sensore.

Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte .

0Ogni 10 secondi vibra per 3 volte.

Lindicatore dello stato del dispositivo diventa 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 l'assistenza.

Errore del sensore correlato
all'andatura

Errore del sensore.

0Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte .

0Ogni 10 secondi vibra per 3 volte.

Lindicatore dello stato del dispositivo diventa 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 I'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 l'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 pit 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 puo sopportare spruzzi di acqua dolce

(ad es. pioggia), non & consentita I'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

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)
s . Dallo 0% al 100%, Umidita relativa dallo 0% al 100% Dal 10% al 100%, Dal 10% al 90%, senza
Umidita relativa ) ) . )
condensazione (senza condensazione) condensazione 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.
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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
a6anni.

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 di litio / 3300 mAh / 95,04 Wh
Peso del pacco batteria 5219(1,15libbre)
Energia per la ricarica del pacco batteria 251,7VAna 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 é realizzata con materiali riciclabili.

Specifiche dell'alimentatore
Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO

N. modello FW8030M/24

Tensione in entrata 100-240V (A, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tensione in uscita 24V (G 1,25A

Attenzione: utilizzare solo I'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 conseguenza, causare un funzionamento
improprio.

Avvertenza: |'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche qualii cavi per antenna e antenne esterne) deve essere impiegata

a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi
un peggioramento delle prestazioni dell'apparecchiatura.

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelliin 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 e/o magnetici intensi (ad es. trasformatori elettrici, trasmettitori radio/
TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da emissioni RF, scanner TC e 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 IEC61000-3-2 Classe A

Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC61000-3-3 Conforme
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Tabella 6 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica

Disturbi condotti indotti da campi RF

IEC 61000-4-6

Test dell'immunita Standard Livello di conformita
. . Contatto + 8 kV
Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2 Aria 15 kV
Transitori elettrici veloci/Burst IEC610004-4 | 2KV perlinee ialimentazione
+ 1KV per linee di ingresso/uscita
. +1kV dalinee alinee
Sovratensione IEC61000-4-5 2V dalineea terra
0% UT; 0,5 cicli
A0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° e 315°
Cali di tensione IEC61000-4-11 | 996 UT: 1 ciclo e
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
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
30kHza 8 A/m

Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di - . Livello del test
test (MHz) Banda (MHz) Servizio Modulazione dell'immunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulazione impulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulazione impulso 18 Hz 28
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, A
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
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Informazioni regolamentate sui moduli wireless
Tabella 8 - Moduli Wireless

Tipo e caratteristiche

Potenza irradiata effettiva
delle frequenze

Modello Certificati di regolamentazione

FCC
Contiene ID FCC: 2ADHKATWINC1500

Canada
Contiene un modulo trasmettitore IC:
20266-WINC1500PB

Giappone
Contiene trasmettitore con numero di certificato

= 005-101762 ]
Modello modulo Wi-Fi: @E 2412-2462 MHz

(intervallo da 5 MHz, 11
ATWINC1500- MR210PB Corea canal)

Contiene trasmettitore con numero di certificato

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene trasmettitore con numero di certificato

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Contiene ID FCC: 2AA9B04

(anada
Contiene IC: 12208A-04

Giappone
Contiene trasmettitore con numero di certificato

6_9 [R1210-106799
=
Modello modulo Bluetooth 2:

BMD-300 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

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura @ 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, puo 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 pud essere verificata
accendendo e spegnendo |'apparecchiatura, I'utente € esortato a cercare di correggere I'interferenza adottando una o pit delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.

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

+ Collegare 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 I'apparecchiatura.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - Questo dispositivo non deve essere co-ubicato o funzionare insieme ad altre antenne o altri
trasmettitori.
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Canada - Industry Canada (IC)
Questo dispositivo & conforme alla norma RSS 210 di Industry Canada.
Il funzionamento & soggetto alle sequenti due condizioni:

« questo dispositivo non puo causare interferenze e

« questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare un funzionamento indesiderato.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - L'installatore di questa apparecchiatura radio deve assicurarsi che I'antenna sia posizionata
o0 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 https://www.h¢-sc.gc.ca/

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

I dispositivo é 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.

Questo dispositivo & stato testato secondo la norma IS0 10328 a tre milioni di cicli di carico.

La specifica del livello di carico & 15010328P5116 kg

ISO10328-P5-116 kg *) /N

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

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

SIMBOLI

Simboli Descrizione

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Parte applicata di tipo B

>>[8
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Simboli

Descrizione

Consultare le istruzioni d'uso

1l 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

CalE 1D

Fragile, maneggiare con cura

Mantenere asciutto

Solo per I'uso in ambienti interni

C Ry

ON/OFF

GO
°
~

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Corrente alternata

Corrente continua

Protetto dagli effetti nocivi della polvere e dagli spruzzi d'acqua

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

Codice QR contenente il codice PIN di comunicazione wireless specifico del dispositivo

Connessione centrale positiva

La superficie potrebbe essere calda

Li-ion

Batteria agli ioni di litio riciclabile
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Simboli Descrizione

Alto

Simbolo riciclabile

Apparecchiatura di classe Il

Livello di efficienza energetica VI

99D@|::

CAUTION:
DO NOT il i o i i i
i Non smontare, frantumare, riscaldare oltre i 75 °C o bruciare il pacco batteria
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

NORSK

BESKRIVELSE
Enheten er et mikroprosessorstyrt og motordrevet protestisk kne. Det gjor det mulig for pasienter for 8 gjenvinne mobilitet og utfore hverdagslige
aktiviteter.
Enheten bestar av falgende hovedkomponenter (Fig. 1):

A. Proksimal pyramideadapter;
Motor;
. Stremknapp og statusindikator;
. Sikkerhetsflik;
. Utlgserklemme for batteri;
. Batteri;
. Ladeport;
. Batteriindikator og batteriknapp;

I. 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.

Tommo N

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 ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon

Unilateral transfemoral- eller knedisartikulasjonsamputasjon.

Unilateral hofte-disartikulasjon eller hemipelvektomi-amputasjon.

Bilaterale amputasjoner som kombinerer unilateral amputasjon oppfart ovenfor pa den ene siden med amputasjon pé 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 og 256 pund).

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for & falle, noe som kan fere til skade.
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Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig 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 d bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Ved uventet strambrudd vil enheten slutte & bevege seq og kanskje ikke ga tilbake til full ekstensjon.
Advarsel: Unnga & plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Hvis enheten gir et advarselssignal — lyd eller vibrasjon — ma du umiddelbart slutte a ga og utvise forsiktighet.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, ma 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 seq selv.
Merk: Bruk med hgy intensitet eller bruk i hoy omgivelsestemperatur vil fare til at enhetens aktuator varmes opp og blir varm & ta pa.
Merk: Feil hdndtering og/eller justering av enheten kan fare il funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:
+ direkte slag mot enheten
- kraftige stot eller vibrasjoner
- aktiviteter med hey belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.
Merk: Ikke forsgk a fjerne deksler eller modifisere enheten pd noen méte.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

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

Ossur Logic-app

For den fgrste tilpasningen mé helsepersonell bruke Ossur Logic-appen. Den er tilgjengelig p Apple App Store. Se Ossur Logici App Store for
kompatibilitet med mobilenheter.

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

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for & oppna vaerbestandig ytelse.

Merk: Adaptermontering og tilstramming av monteringsskruer skal utfares i henhold til instruksjonene i de respektive medfglgende 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

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

. Brukriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.

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

Pa 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) gér gjennom farste merke ved midtpunktet pa hylsen pé nivd med sittebensknuten (D).

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

Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet il hylsen.

—_

B w N

~ S v

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 hal belastes riktig.
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Dynamisk justering

1. Hold enheten péskrudd.

2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.

3. Be pasienten om a 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.

« Sorg for d oppnd symmetri i skrittlengden.

5. Ossur Logic-appen mé 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
a finjustere enheten.

BRUK

Batteri

Startlading

Batteripakken er i hvilemodus under frakt og oppladet il ca. 30 %. For & 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 ndr den er koblet til ladeporten, vil enheten sld seg av.
3. Etteren kort stund viser batteriindikatoren batterinivaet med grent lys og indikerer lading med et blinkende grant lys. Hvis stramforsyningen
kobles fra under lading, kan batteriindikatoren fortsette & blinke en kort stund.
4. Nar ladingen er fullfert, slas batteriindikatorlampene av.
5. Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.
6. Koble stramforsyningen fra stikkontakten for & spare energi.
Advarsel: En skadet stremtilfarsel kan fore til elektrisk stot.
Advarsel: Koble alltid fra stromforsyningen 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 nar den sitter i enheten eller tas ut for lading.
Merk: Batteripakken kan bare lades i temperaturer mellom 10 °C og 40 °C. Hvis du prover & lade dem utenfor disse grensene, vil den bli forsinket til
batteripakkens temperatur er innenfor de spesifiserte grensene.

Indikasjon av batteriladingsniva
Trykk pa batteriindikatorknappen. De grenne lampene pa 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. SI& av enheten for & unngd & miste data som samles inn under enhetsdrift.
2. Trekk ut sikkerhetsfliken pa toppen av batterpakken (fig. 4a)
3. Trykk ned utloserklemmen for batteriet overst pa batteripakken til du herer et klikk. (fig. 4b) Batteripakken lasnes fra batterirommet.
4. Ta ut batteripakken.
Forsiktig: Fjern batteripakken kun i et smussfritt miljo.

Slik setter du inn batteripakken:
1. Loft sikkerhetsfliken opp og ut av veien for batterirommet.
2. Sett batteripakken inn i batterirommet (fig. 4c).
3. Trykk batteripakken inn pa toppen til du herer klikket fra batteriutlgserklemmen (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 sla seg av uventet hvis batteripakken ikke er satt inn riktig. Forsikre deg om at batteripakken er pé plass, far du bruker enheten.
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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. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheten klar il bruk.

Sl enheten av
1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre nedadgaende toner og slar seg av.

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

Stgttede aktiviteter
Enheten tilpasser seg automatisk aktiviteter som & g, reise seg og mer. Den har flere forskjellige tilstander som pasienten ma lzre & gjenkjenne og
aktivere.

Staende tilstand

Enheten eri stdende tilstand som standard, og den vil ga tilbake til stdende tilstand hvis den ikke gjenkjenner et bevegelsesmanster.

Enheten vil gi statte nar 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.

Staende las
Staende Ids har blitt modifisert for a redusere forekomsten av overoppheting etter aktivering av lasen.
Stdende 13s gjor det mulig & sta med kneet I&st i en delvis bayd stilling.
Fordgdinnistdende las:
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 erndien stdende I3st tilstand og full vekt kan legges pa det.
For & ga ut av staende las, fjern vektbelastningen pd enheten, dette vil sette kneet tilbake til staende tilstand.
Merk: Nér du kobler inn stillingslasen med hoy grad av fleksjon med full belastning, vil den interne temperaturen i aktuatoren oke. For & forhindre
overoppheting vil kneet ga over fra stdende as il ettergivende funksjon ndr det gis en advarsel om enhetstemperatur. Det anbefales at den stéende
lasen brukes til kortvarig stastette i opptil 30 sekunder.

Gange pa jevn grunn
Enheten tilpasser seg pasientens ganghastighet og stil. Den vil gi adaptiv stette i stéfasen og drevet ekstensjon og fleksjon i svingfasen.
Ved bruk av stokk eller krykke mé pasienten passe pa & legge vekt pa kneet under stafasen, ellers vil ikke kneet gi stotte.

Sette seg ned
Bevegelsen nar man setter seq ned, er endret for & gjere det enklere og mer naturlig a ga fra staende 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
a fordele vekten likt pa begge bena og kontrollere hvor raskt han eller hun skal sette seg ned.
Slik setter man seg ned:
1. Sté 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 & frigjore kneet og bevege kneet fritt mens han eller hunssitter.
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 boyes eller rettes litt ut.

Reise seg opp

Enheten registrerer nar pasienten begynner a reise seg. Enheten gir drevet ekstensjon slik at pasienten kan belaste begge ben likt nar han eller hun
reiser seg fra sittende til stdende. Helsepersonell kan justere ekstensjonshastigheten (rask/sakte) etter pasientens gnsker.

Pasienten kan avbryte oppreisingen og ga tilbake til sittende stilling. Den elektriske oppreisingshjelpen aktiveres farst igjen nér pasienten har satt seg ned.
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Slik reiser pasienten seg opp:
1. Serg for at protesefoten star rett under kneet.

2. Begge fotter skal belastes likt. Ved & plassere hendene pa knaerne kan vekten enklere fordeles pa begge bena.

3. Begynn d reise deg. Pasienten vil fole at kneet stotter den naturlige bevegelsen.

Reis opp (AV)

Den elektriske hjelpefunksjonen for oppreising kan deaktiveres for pasienter som ikke snsker aktiv hjelp til & reise seg. Reis opp (AV) gjer at kneet kan
bevege seq fritt mot utstrekning under overgangen fra sittende til staende stilling. Statte for & sette seg ned er tilgjengelig nar som helst for & hjelpe
pasienten tilbake til sittende stilling. Enheten vil automatisk gjenkjenne bevegelsen for & sette seq ned, og gi motstand.

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

Innledende trening:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
Boy hoften for & lafte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.

Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.
Nér kneet har strukket seg helt ut, kan du plassere den andre foten pa det samme trinnet.

Ta vekten av protesen. Hvis trappestigningen har blitt utlest, vil kneet baye seq.
Etter en kort pause vil kneet automatisk strekke seq ut.

RS AN A

For a ga opp trapper, skal pasienten gjore falgende:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
. Bay hoften for d Igfte protesen opp fra bakken. Kneet vil da svinge fritt.

. Sving eventuelt beinet utover for a fa benet opp pa det forste trinnet, og for  hindre at tden stopper mot trinnet.

. Legg vekt pa protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og gi drevet ekstensjon.

2

3

4. Sett protesefoten flatt pa det farste trinnet.

5

6. Nar protesekneet er helt strukket ut, plasseres den andre foten pa trinnet over.
7

Boy hoften pa protesesiden for & bevege protesen til det neste trinnet. Protesen vil gi kneet fleksjon for & gi klaring og for  forberede til neste

trinn.
Fortsettd ga i trappen i et trinn-for-trinn-menster.

el

Sving beinet utover ved behov for & fa benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at téen stopper i trinnet.

Legg vekten pa protesen og strekk kneet helt ut. Kneet vil oppdage trappen og vil gi en kraftfull ekstensjon.

@v pa & ga opp og ned det farste trinnet ved d gjenta fremgangsmaten ovenfor, inntil pasienten er kjent med knebevegelsen.

9. Nértoppen av trappen er nddd, ma du ga minst ett skritt for § komme ut av trappemodus. Unnga & ta skarpe svinger rett fra toppen av trappen for
du tar et skritt, siden protesen fortsatt kan veere i trappemodus. Hvis du stopper nér du har nadd toppen, ma du holde laret vertikalt i ett sekund og

deretter ga normalt fremover.

—_
=)

og kneet kan forblii trappemodus.

Ga opp ramper
Det er ikke nodvendig med noen endring fra d gd pa jevn grunn il & 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 statte mens det bayer seg nar man gar ned ramper og trapper.
For & ga ned trapper eller ramper:
1. Ta det farste trinnet ned med protesen.

2. Legg vekten pa protesen. Len deg litt bakover for & boye kneet. Kneet vil baye seq og gi stette.

3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsettd ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stgtten til ganghastigheten.
Merk: & lene seq bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.

. Unnga a lofte laret for mye pd protesesiden ndr du tar skrittet fremover. Nar laret loftes hoyt, signaliserer det til kneet at det kommer et nytt trinn,
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Knele

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

Ford knele:

1. Ta et skritt fremover med det friske benet. Om ngdvendig kan du bruke en handstette for & holde balansen.
2. Tadet meste av vekten av protesen et gyeblikk.

3. Legg vekten pa protesen.

4. Innen 3 sekunder ma du baye hoften litt pa protesesiden, og holde trykket til kneet begynner @ baye seg.

5. Knel. Enheten gir statte mens du kneler.

Kjore bil
Enheten ma véere slatt av mens du kjerer bil.

Enhetens varselssignaler

Enheten kan gi advarsler i form av herbare pip og vibrasjoner. I tilfelle advarsler, se tabell 1 for en liste over advarsler og mulige arsaker 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 avkjoles.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabell 1 - Varselssignaler

Advarselstype Enhetstilstand | Tilbakemelding fra enheten Tiltak
Det piper to ganger.
1co A .
Lavt batteri (15% | Vibrasjoni 0,§ sgkunder veq neste bel(?stmngssyklus. Lad batteriet eller skift det ut.
strom) Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Full gangfunksjon er aktiv.
Advarsel om lavt batteri Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
- .| Vibrasjon 3 ganger hvert 10. sekund.
:({gf/:(lf:;r:)men Indikator for enhetsstatus blir rad. Lad batteriet eller skift det ut.
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slér seg av med 3
synkende toner.
Det piper to ganger.
Hoy motor-/ Vibrasjoni 0,5 sekunder ved neste belastningssyklus. Slutt & bruke enheten eller reduser aktiviteten,
enhetstemperatur | Enhetsstatusindikatoren blinker oransje. la den avkjoles.
Full gangfunksjon er aktiv.
Advarsel om
enhetstemperatur Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
Kritsk hoy Vlb.msjon 3 ganger hvert 10‘.SEkund' Slutt @ bruke enheten eller reduser aktiviteten,
motor-/ Indikator for enhetsstatus blir rad. 1a den avkiales. Send til Ossur for service
enhetstemperatur | Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slar seg av med 3 Joles. .
synkende toner.
Advarsel om Ho Piper én gang.
enhetstemperatur ved bruk moytortem eratur Vibrasjon 2 ganger. Slutt @ bruke enheten som full statte i vinkel.
av boyd enhet som stotte P Gangfunksjonen skifter fra last til ettergivende.
Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
IKke-ganarelatert Vibrasjon 3 ganger hvert 10. sekund.
sensogrfeilg Sensorfeil. Indikator for enhetsstatus blir rad. Slutt & bruke enheten. Send til Ossur for service.
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten slar seq av med 3
synkende toner.
Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
Vibrasjon 3 ganger hvert 10. sekund.
Gangrelatert sensorfeil Sensorfeil. Indikator for enhetsstatus blir rad. Slutt & bruke enheten. Send til Ossur for service.
Redusert gangfunksjon (enheten strekker seg ut under belastning)
er aktiv i 60 sekunder til enheten slar seg av med 3 synkende toner.
Kritisk batterifeil Sensorfeil Enheten slutter & fungere. Enheten slar seg av med 3 synkende toner. | Slutt & bruke enheten. Send til Ossur for service.

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjore overflaten pd enheten regelmessig.
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Rengjor med en fuktig klut og en mild sépe. Tork med en klut etter rengjoring.

Forsiktig: lkke bruk Igsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Advarsel: Ikke bruk trykkluft eller trykkvannstréler for & rengjgre enheten.

Merk: Enheten leveres ikke i sterilisert tilstand og er ikke beregnet pa a bli sterilisert.

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En varbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og téler 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, ma den sendes til Ossur for service.

Se hvilke miljobetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2

Tabell 2 - Miljobetingelser

Bruk

Lading

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-10°Ctil 45°C
(14°Fil 113°F)

10°Ctil 40°C
(50 °F til 105 °F)

-25°Ctil 70°C
(-13 °F il 158 °F)

0°Ctil45°C
(32°Ftil 113°F)

Relativ luftfuktighet

09 til 100 %,
kondenserende

0% til 100 % relativ luftfuktighet
(ikke-kondenserende)

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfarisk 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 vare 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 ndr enheten varmer seg opp.

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

VEDLIKEHOLD

Undersok enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.
Advarsel: kke prov  reparere enheten eller fierne 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

2,65kg (5,8 pund)

27,7cm (107/8)

Byggheyde pa enheten (Fig. 2)

Spesifikasjoner for batteripakke Litium-ion / 3300 mAh / 95,04 Wh

521 (1,15 bs)

251,7VAh ved 230V A, 50 Hz
216,5VAh ved 110V A, 60 Hz

Vekt pa batteripakken

Energi til & lade batteripakken

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

Materiale i primaremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Merk: Primaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

Spesifikasjoner for stromforsyning
Tabell 4 - Spesifikasjoner for stramforsyning

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. Ikke bruk en annen stramforsyning.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngas, fordi det kan fare til feil drift. Hvis slik bruk er nedvendig, ber
denne enheten og det andre utstyret observeres for & 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

straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og resultere i feil funksjon.

Advarsel: Berbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen il 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 atmosfeerer, 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 veere utsatt for elektromagnetisk interferens fra baerbart 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
) . + 8KV kontakt

Elektrostatisk utlading IEC61000-4-2 15 KV luft

) ) . " + 2KV for stramforsyningslinjer
Elektrisk transient/spenningstopp IEC61000-4-4 + 1KV for inngangs-/utgangslinjer
Spenningsstot IEC61000-4-5 * 1KV linje il linje

+ 2KV linje til jording

Spenningsfall

IEC61000-4-11

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

09% UT; 1 syklus og
70 % UT; 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved 0°

Spenningsavbrudd

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 sykluser

Stramfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningshare forstyrrelser fordrsaket av RF-felt

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6VilSM 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 1kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunitet mot magnetfelt i nerheten

IEC61000-4-39

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

Tabell 7 — Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon

Testfrekvens (MHz) Bénd (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
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WiFi-modulmodell:
ATWINC1500- MR210PB

Inneholder sender med sertifikatnummer

— 005-101762
SR

2412-2462 MHz

Korea
Inneholder sender med sertifikatnummer

| i g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(5 MHz intervall, 11 kanaler)

Taiwan
Inneholder sender med sertifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
710
745 704-787 LTE-bénd 13,17 Pulsmodulasjon 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE-bénd 5
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,
8011b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 51005800 WLAN 802,11a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785
Regulert informasjon for tradlose moduler
Tabell 8 - Tradlgse moduler
s . Type-og . .
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft
FCC
Inneholder FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500
(Canada
Inneholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB
Japan

n



o n Type-og a o
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCCID: 2AA9B04

Canada
Inneholder IC: 12208A-04

Japan
Inneholder sender med sertifikatnummer

6_9 [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 federale kommunikasjonskommisjon)
Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 i FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi
rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan 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 fordrsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a stille utstyret av og pa, oppfordres brukeren til
a prove a korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

« Pkavstanden mellom utstyret og mottakeren.

« Koble utstyret til uttaket pd en annen krets enn den mottakeren er koblet til.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & f& hjelp.
Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar, kan ugyldiggjore brukerens rett til
a bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten er i samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt falgende to betingelser:

« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

+ denne enheten mé akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne enheten.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — 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
https://www.hc-sc.gc.ca/

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 & vare trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og skreddersydde protesehylser med
Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.
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Samsvar

Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder nar ingen internasjonal standard

eksisterer eller gjelder.
Enheten erisamsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 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 radsdirektiv 2014/53/EU av 1april 2014 om tilgjengeliggjering pa markedet for radioutstyr.

Denne enheten er testet i henhold il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Belastningsspesifikasjonen er 15010328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 - P5 - 116 kg #)

A

K

mé ikke

f For spesifikke vilkar og begrensninger for bruk, se

produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse
Medisinsk utstyr
Advarselsymbol
Type B Pafort del

Se bruksanvisningen

hald

Enheteni elektroniske k

nter og/eller batterier som ikke skal kastes i vanlig avfall

p

Serienummer

Produksjonsar

Modellnummer

Se bruksanvisningen

=l P>

Skjor, ma behandles forsiktig

Ma holdes torr

()

Kun for innenders bruk
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Symboler Beskrivelse

PA/AV

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

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.

O
()
2 Vekselstrom
1P54

IP67

][]
Lo 1:-3. QR-kode som inneholder enhetsspesifikk PIN-kode for trddlas kommunikasjon
=

Kobling med positiv midtpol

(C3Cx0)
A Overflaten kan vaere varm
3,

%(:9 Resirkulerbart litium-ion-batteri

Denne siden opp

Klasse II-utstyr

Li-ion
@ Resirkulerbart symbol

@ Energieffektivitetsniva VI

Ikke demonter, knus, varm opp over 75 °Celler brenn batteripakken

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

DANSK

BESKRIVELSE
Enheden er et mikroprocessorstyret og motordrevet proteseknz. Det giver patienterne mulighed for at genvinde deres mobilitet og udfere daglige
aktiviteter.
Enheden bestar af falgende hovedkomponenter (Fig. 1):

A. Adapter til proksimal pyramide

B. Motor
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. Tend/sluk-knap og statusindikator
. Sikkerhedstap
. Batteriudlgserklemme
. Batteri
. Opladningsport
. Batteriindikator og batteriknap
I Kobling til distal pyramide
Enhedsmzrkaterne (Fig. 5) kan findes bag pa enheden, pé stramforsyningen og pa den indvendige side af batteripakken.
Dette dokument er til patienter (den tilsigtede bruger af enheden) og sundhedspersonale.

oo mm oM

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter knafunktionen for en manglende underekstremitet.
Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

Unilateral transfemoral eller kndisartikulationsmaessig amputation.

Unilateral hoftedisartikulationsmaessig eller hemipelvektomi-amputation.

Bilaterale amputationer, der kombinerer unilateral amputation anfart ovenfor pa den ene side med amputation pa transfemoralt niveau eller enhver
amputation under dette niveau pa den kontralaterale side.

Ingen kendte kontraindikationer.

Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.

Vagtgraensen for enheden ligger mellem 50 kg og 116 kg (110 Ibs og 256 Ibs).

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opné sikker brug af denne enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Advarsel: | tilfzlde af et uventet stramsvigt holder enheden op med at bevage sig og vender muligvis ikke tilbage til fuld udstraekning.
Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.
Advarsel: Hvis enheden udsender et advarselssignal — lyd eller vibrationer — skal du straks stoppe med at ga og veere forsigtig.
Advarsel: Hvis enheden udsender et advarselssignal, skal du stoppe med at bruge enheden og se tabel 1 for at fa flere oplysninger. Bemaerk, at visse
fejl kan fa enheden til at lukke ned.
Forsigtig: Enheden er motordrevet og kan bevage sig af sig selv.
Bemaerk: Meget intens brug eller drift ved hej omgivelsestemperatur vil fa enhedens aktuator til at varme op og blive varm at rare ved.
Bemaerk: Forkert hdndtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:
« Direkte stod pd enheden
« Overdrevne sted eller vibrationer
« Aktiviteter med hgj belastning, sport, for hgje belastninger og tung brug.
Bemaerk: Forsag ikke at fjerne daeksler eller &ndre enheden pa nogen méde.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.

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

Ossur Logic-app

I forbindelse med den indledende tilpasning skal bandagisten bruge Ossur Logic-appen. Den er tilgaengelig i Apple App Store. Se Ossur Logic i App Store
for at fa oplysninger om kompatibilitet med mobilenheder.

Patienten kan bruge Ossur Logic-appen til at oprette forbindelse til enheden og fa adgang til nogle af funktionerne.

VALG AF ENHED

Se Ossur-kataloget for at f& vist en liste over anbefalede komponenter.

Brug Ossur-titaniumadaptere til at opné vejrbestandighed.

Bemaerk: Indstillingsskruerne til adapteren skal monteres og strammes i henhold il instruktionerne i deres respektive medfelgende dokumenter.
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JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
+ gd gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
+ gd 0-5 mm bag knaaksen (A)
« falde ved 1/3-merket pd indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens
udvendige rotation.

. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hgjde for knamidten.

. Placer knaet, s justeringsreferencelinjen gar 0-5 mm bagom knaaksen (A)

P& den laterale side af hylsteret skal du stte det farste marke midt pa hylsteret enten pd hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet marke

midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge maerker.

. Placer hylsteret, s& justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det forste maerke ved hylsterets midtpunkt pd hoftebenets tuberssitetsniveau (D).

6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs. hoftefleksionskontraktur), og indstil hgjden pa den fulde protese.

7. Anvend de relevante adaptere til at forbinde knaeet med hylsteret.

&~ W

wv

Statisk justering
Taend for enheden.
« Serg for, at patienten star med samme vaegt pd begge ben.
« Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
« Kontroller intern/ekstern rotation.
« Kontrollér, at belastningen af ta og hzl er korrekt.

Dynamisk justering
1. Hold enheden tendt.
2. Serg for, at patienten er fortrolig med, hvordan enheden fungerer.
3. Bed patienten om at ga mellem parallelle steenger med normale skridt. Det giver patienten mulighed for at veenne sig til enhedens funktionsmade.
4. Indstil den dynamiske justering efter behov.
« Sorg for, at bevaegelsen i svingfasen og belastningsfasen forbliver inden for progressionslinjen.
« Sorg for at opna symmetri i trinlaengden.
5. Ossur Logic-appen skal bruges til at indstille enhedsparametre under dynamisk justering.
Bemaerk: Brug funktionen "Indledende opsatning" i Ossur Logic-appen for at justere enheden til grundlaeggende brug. Brug funktionen "Avancerede
indstillinger" til at finjustere enheden.

BRUG

Batteri

Forste opladning

Batteripakken er i dvaletilstand under forsendelse og er opladet til ca. 30 %. Oplad batteripakken for at aktivere den. Oplad batteripakken heltinden
forste brug.

Opladning
1. St stramforsyningen i stikkontakten.
2. Set stremforsyningen i opladningsporten. Hvis batteripakken sidder i enheden, ndr den tilsluttes opladningsporten, slukkes enheden.
3. Efter en kort periode viser batteriindikatoren batteriets opladningsniveau med granne lys og indikerer opladningen med et blinkende grant lys.
Hvis stramforsyningen afbrydes under opladningen, fortsatter batteriindikatoren muligvis med at blinke i et kort stykke tid.
4. Nar opladningen er afsluttet, slukkes batteriets indikatorlys.
5. Tag stramforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.
6. Tag stramforsyningen ud af stikkontakten for at spare energi.
Advarsel: En forkert stramforsyning kan medfore elektrisk stad.
Advarsel: Tag altid stramforsyningen ud af enheden, fer du tager protesen pa.
Forsigtig: Batteripakkens ladestik er nikkelbelagt, hvilket kan fordrsage allergiske reaktioner.
Bemaerk: Oplad batteripakken indendars.
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Bemaerk: Det tager cirka 5 timer at oplade enhedens batteripakke, nar den er helt afladet.

Bemaerk: En fuldt opladet batteripakke kan holde i 4 til 20 timer afhaengigt af aktivitetsniveauet.

Bemaerk: Batteripakken kan ikke overoplades.

Bemaerk: Batteripakken kan oplades, mens den sidder i enheden, eller kan tages ud med henblik pé opladning.

Bemaerk: Batteripakken kan kun oplades i temperaturer mellem 10 °C og 40 °C. Hvis der forsages opladning uden for disse granser, bliver opladningen
forsinket, indtil batteripakkens temperatur overholder det ovenfor anforte interval.

Indikation af batteriopladningsniveau
Tryk pa batteriindikatorknappen. De granne lys pa batteriindikatoren viser det omtrentlige batteriniveau.

Udtagning og iseetning af batteripakken
Forsigtig: Tag aldrig batteripakken ud, medmindre enheden er slukket, da data kan ga tabt.

Sadan tager du batteripakken ud:
1. Sluk for enheden for at undga at miste data, der erindsamlet under enhedens drift.
2. Treek sikkerhedstappen i toppen af batteripakken ud (fig. 4a).
3. Tryk ned pa batteriudlgserklemmen gverst pa batteripakken, indtil du herer et klik (fig. 4b). Batteripakken frigres fra batterirummet.
4. Fjern batteripakken.
Forsigtig: Fjern kun batteripakken i et miljg uden snavs.

Sadan isxttes batteripakken:
1. Loft sikkerhedstappen op og vaek fra batterirummet.
2. Serg for, at batteripakken flugter med batterirummet (fig. 4c).
3. Tryk batteripakken ind gverst, indtil du herer, at batteriudlgserklemmen siger et klik (fig. 4d).
4. Kontrollér, om batteripakken er monteret korrekt og flugter med batterirummet.
5. Skub sikkerhedstappen pa plads, sa den flugter med batteripakken (fig. 4e).
Advarsel: Enheden kan slukke uventet, hvis batteripakken ikke er isat korrekt. Serg for, at batteripakken sidder godt, inden du bruger enheden.

Betjening af enheden

Sadan teendes enheden
1. Tryk pd og hold teend/sluk-knappen nede i lengere tid end 3 sekunder.
2. Enheden afspiller tre stigende toner og vibrerer.
3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheden klar til brug.

Sadan slukker du for enheden
1. Tryk pa og hold tend/sluk-knappen nede i lengere tid end 3 sekunder.
2. Enheden afspiller tre faldende toner og slukker.

Oprettelse af forbindelse til appen
1. Teend for enheden.
2. Abn appen, og falg instruktionerne i appen.
Bemaerk: Den ngdvendige PIN-kode kan findes pa enhedsmaerkaten bag pa enheden.

Understottede aktiviteter
Enheden tilpasser sig automatisk aktiviteter sasom at ga, sta op og andet. Den har flere forskellige tilstande, som patienten skal laere at genkende og
aktivere.

Staende tilstand

Enheden er som standard i stdende tilstand, og den vil vende tilbage til stdende tilstand, hvis den ikke genkender et bevaegelsesmanster.
Enheden vil yde statte, nar patienten legger vaegt pa protesen. Knzet udlgses/svinger frit, nar protesen aflastes/der ikke legges vaegt pé den.
Patienten kan udfgre smé skridt og vendinger pa en naturlig og fysiologisk korrekt made.

Staende las

Standldsen er blevet andret for at reducere risikoen for overophedning efter aktivering af [sen.
Staende 1as gor det muligt at sta med knaeet last i en delvis bgjet stilling.

For at pabegynde staende I3s:
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1. Tag vaegten af protesen.

2. Bgj knaet op til den gnskede position.

3. Leg lidt vaegt pa enheden, og hold den i en stabil position i et par sekunder.

4. Kneeternuien last stdende tilstand, og der kan legges fuld vaegt pé det.
Tag vaegten af enheden for at forlade staende Ias. Dette vil bringe knaeet tilbage til staende tilstand.
Bemaerk: Nar standldsen aktiveres med stor bgjning og fuld belastning, ages den indvendige temperatur i aktuatoren. For at undga overophedning
skifter knaeet fra standlas til afbgdningsfunktion efter at have givet advarsel om enhedens temperatur. Det anbefales, at standlasen bruges til
kortvarig stdende statte i op til 30 sekunder.

Gang pa en jevn overflade

Enheden tilpasser sig patientens ganghastighed og gangart. Den giver adaptiv stette i belastningsfasen og stremdrevet udstraekning og fleksion

i svingfasen.

Hvis patienten bruger en stok eller krykke, skal han/hun serge for at legge vaegt pa knaeet under belastningsfasen, da knaeet ellers ikke vil yde stotte.

At saette sig ned
At seette sig ned er blevet &ndret, sa det er blevet lettere og mere naturligt at skifte fra stdende til siddende.
Enheden registrerer automatisk, nar patienten satter sig ned. Der ydes stotte, mens patienten sidder ned. Patienten kan bruge dette til at fordele
vaegten ligeligt pa begge ben og kontrollere, hvor hurtigt denne skal stte sig ned.
Sadan satter du dig ned:
1. Stil dig foran stolen med lige meget vaegt pé begge fodder.
2. Leen dig tilbage mod stolen. Knaeet yder stgtte under knebgjningen, indtil patienten sidder ned.
3. Patienten kan nu tage vagten af benet for at frigore knaet og bevaege knaet frit, mens denne sidder ned.

Efter at have siddet ned i et par sekunder uden at bevage knaeet skifter knaet til standbytilstand. Motoren slukkes i standbytilstand for at spare strem.

For at afslutte standbytilstand skal knzet bajes eller straekkes en smule.

Rejse sig op
Enheden registrerer, ndr patienten begynder at rejse sig op. Enheden giver en stramdrevet udstraekning, sd patienten kan legge lige meget vaegt pa
begge ben ved skiftet fra siddende til stdende position. Udstrekningshastigheden (hurtigere/langsommere) kan justeres af sundhedspersonalet, sa
den passer til patientens praferencer.
Patienten kan stoppe under oprejsning og vende tilbage til siddende position. Den stramdrevne hjaelp til at rejse sig vil dog ikke blive genoptaget, for
patienten er vendt tilbage til siddende position.
For at rejse sig op:

1. Serg for, at protesefoden er placeret direkte under knet.

2. Leg lige meget vaegt pa begge fadder. Haenderne kan placeres pa knzene for at hjzlpe med at legge vaegten pa begge ben.

3. Pabegynd oprejsning. Patienten vil kunne maerke, at knaeet hjelper med at kunne rejse sig op naturligt.

Sta op (FRA)

Den elektriske stastattefunktion kan deaktiveres for patienter, der ikke vil have aktiv hjaelp til at sta op. Stand Up (OFF) gor det muligt for knaeet at
bevzge sig frit i ekstension under overgangen fra siddende til stdende. Stotte til at sidde er altid tilgeengelig for at hjeelpe patienten med at vende
tilbage til siddestilling. Enheden genkender automatisk siddestilling og giver modstand.

Ga op ad trapper
Enheden giver en stramdrevet kneudstreekning, nar den registrerer trappestigning.
Grundl®ggende treening:
1. Stop foran det forste trappetrin.
2. Bgji hoften for at lofte protesen op fra qulvet. Knaeet svinger frit.
3. Hvis det er ngdvendigt, skal du svinge benet udad for at fa benet op pa det farste trin, s& du kan undga, at tden rammer trinnet.
4. Set protesefoden fladt ned pa det farste trin.
5. Laeg vaegt pd protesen, og straek knaeet helt ud. Knaeet registrerer trappen og serger for en stramdrevet udstrekning.
6. Nar knaeet er fuldt udstrakt, skal du placere den anden fod pa det samme trin.
. Tag vaegten af protesen, og hvis gang op ad trapper er blevet aktiveret, vil knaeet baje.
8. Efteren kort pause vil kneet automatisk straekke sig ud.
9. Serg for at trene i at ga op og ned ad det forste trin ved at gentage ovenstdende proces, indtil patienten er tryg ved knafunktionen.

For at gd op ad en trappe skal patienten gare folgende:
1. Stop foran det forste trappetrin.
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. Bgj i hoften for at lofte protesen op fra qulvet. Knaet svinger frit.

. Hvis det er ngdvendigt, skal du svinge benet udad for at fa benet op pa det farste trin, sa du kan undgg, at taen rammer trinnet.
. Set protesefoden fladt ned pa det farste trin.

. Leg vaegt pa protesen, og straek knaeet helt ud. Knaeet registrerer trappen og serger for stramdrevet udstraekning.

. Nar proteseknzet er fuldt udstrakt, skal du placere den anden fod pa trinnet ovenover.

NS U W

naste trin.
. Fortseet med at ga op ad trappen trin for trin.

(=)

. Boj hoften pa protesesiden for at fore protesen videre il det naste trin. Protesen giver knet fleksion for at sarge for frihojde og gore klar til det

9. @verst pa trappen, fortseet med at g mindst ét skridt for at afslutte opstigning af trappen. Undga at dreje skarpt lige fra trappens top, for du tager
et skridt, da enheden ellers kan blive i trappestigningstilstand. Hvis du holder pause gverst pa trappen, skal patienten holde laret lodret i ét sekund

og derefter treede frem normalt.

10. Undga overdreven bgjning af Iaret pa protesesiden under udgangsskridtet fremad. En hajere bgjning af laret signalerer til knzeet, at der er et trin

mere foran, og knaet kan derfor forblive i trappestigningstilstand.

Ga op ad ramper
At gd op ad ramper kraever ingen @ndringer i forhold til at ga pa et jeevnt underlag.
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar op ad ramper eller trapper.

Ga ned ad trapper og ramper
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar ned ad ramper og trapper.
Knzet vil give stotte, mens det bojes, nér det gér ned ad ramper og trapper.
Sadan gér du ned ad trapper eller ramper:
1. Tag det forste skridt nedad med protesen.
2. Leg vagten pa protesen. Laen dig lidt bagud for at boje knet. Knzet bajer og yder stotte.
3. Seet den anden fod ned pa det naste trin eller pd rampen.
4. Fortsaet med at ga ned ad trappen eller rampen. Knaet vil tilpasse stgtten til ganghastigheden.
Bemaerk: At lzne sig bagud forhindrer at falde frem, hvis patienten mister balancen.

Atknale
Enheden registrerer automatisk, nar patienten knzler. Enheden yder stotte, indtil knaet nar ned til jorden.
For at knzle:
1. Tage et skridt fremad med det raske ben. Brug om ngdvendigt en handststte til at holde balancen.
2. Tag det meste af vaegten af protesen kortvarigt.
3. Laeg vaegten pad protesen.
4. Inden for 3 sekunder skal hoften pa protesesiden bgjes let, og patienten skal holde trykket, indtil knaet begynder at bgje.
5. Knzl ned. Enheden yder stotte, mens patienten knaler.

Korsel
N@r patienten karer bil, skal enheden vere slukket.

Advarselssignaler for enheden
Enheden kan give advarsler i form af harbare bip og vibrationer. I tilfeelde af advarsler skal du stoppe med at bruge enheden og Igse problemet (se
tabel 1 for en liste over advarsler og mulige drsager).
| tilfelde af advarsler skal du stoppe med at bruge enheden og Igse problemet som falger:
1. Kontrollér batteriets status, og oplad om ngdvendigt.
2. Kontroller, om enheden er varm, og lad den kgle af.
Hvis dette ikke hjaelper, skal du kontakte sundhedspersonalet.
Ossur Logic-appen kan ogsa give information om enhedsadvarsler.
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Tabel 1 - Advarselssignaler

Advarselstype

Enhedstilstand

Signaler fra enheden

Losning

Advarsel om lavt batteri

Lavt batteri (15 %
opladet)

Bipper to gange.

Vibrerer i 0,5 sekunder ved nste belastningscyklus.
Enhedsstatusindikatoren blinker orange.

Fuld gangfunktion er aktiv.

Oplad eller udskift batteriet.

Kritisk lavt batteri

Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikatoren bliver rad.

Oplad eller udskift batteriet.

Advarsel om enhedens
temperatur

(109% opladet) Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil enheden starter

nedlukning med 3 faldende toner.

Bipper to gange.
Hej motor-/ Vibrerer i 0,5 sekunder ved naeste belastningscyklus. Stop med at bruge enheden, eller
enhedstemperatur Enhedsstatusindikatoren blinker orange. reducer aktiviteten. Lad den kole ned.

Fuld gangfunktion er aktiv.

Kritisk hoj motor-/

Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikatoren bliver rad.

Stop med at bruge enheden, eller

reducer aktiviteten. Lad den kole ned.

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 . B!pper €ngang. Stop med at bruge enheden til fuld
temperatur under brugaf | Hoj motortemperatur | Vibrerer 2 gange. stotte i en vinkel
bejet enhed som stotte Gangfunktionen skifter fra last til eftergivende modstand. :
Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
. Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. )
Islzl;esogriglgrelateret Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren bliver rad. gt;ﬂ:f];:isitr‘zr;ge enheden. Send il
! Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil enheden starter '
nedlukning med 3 faldende toner.
Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. )
Gangrelateret sensorfejl Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren bliver rad. gﬁﬂ:}'::ﬁtzgge enheden. Send il
Reduceret gangfunktion (enheden straekker sig under belastning) er aktiv i '
60 sekunder, indtil enheden starter nedlukning med 3 faldende toner.
Kritsk batterfej Sensorfe Enheden stopper med at fungere. Enheden starter nedlukning med 3 Stop med at bruge enheden. Send til

Ossur for service.

Renggoring og vedligeholdelse
Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at renggre enhedens overflader regelmaessigt.
Rengores med en fugtig klud og en mild sabe. Torres med en klud efter renggring.

Forsigtig: Brug ikke oplasningsmidler, der er steerkere end isopropylalkohol, da det kan nedbryde materialet.
Forsigtig: Brug ikke trykluft eller trykvandsstraler til at rengore enheden.

Bemaerk: Enheden leveres ikke i steriliseret tilstand eller beregnet til at blive steriliseret.

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt eller fugtigt miljo og téler sprejt med ferskvand (f. eks. regn), men nedsankning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.
Forsigtig: Hvis apparatet udszttes for saltvand eller klorvand, skal det sendes til Ossur til servicering.
Se hvilke omgivende forhold der gaelder for enheden i Tabel 2.

Tabel 2 - Miljoforhold

Anvendelse

Opladning Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10°Ctil 45 °C
(14°Fil 113°F)

10°Ctil 40°C
(50 °F til 105 °F)

-25 °Ctil 70°C
(-13 °F il 158 °F)

0°Ctil45°C
(32°Ftil 113°F)
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Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

0% til 100 %,

Relativ luftfugtighed kondenserende

0% til 100 %, relativ luftfugtighed
(ikke-kondenserende)

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfarisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Hvis enheden bruges uden for det tilladte temperaturomrade, kan enhedens ydelse vaere uventet, og batteriadvarsler kan forekomme (se tabel 1). Hvis
enheden opbevares under 0 °C (32 °F) i lengere tid, fungerer enheden ikke som forventet. N&r enheden varmer op, gendannes ydelsen.
Advarsel: Ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige bedavelseshlandinger med luft, ilt eller lattergas.

VEDLIGEHOLDELSE

Undersag enheden regelmaessigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pé skader, skal du kontakte din lzege.
Advarsel: Forsag ikke at reparere enheden eller fierne daeksler. Risiko for personskade eller beskadigelse af enheden. Send enheden til Ossur med

henblik pa vedligeholdelse eller reparation.

Den forventede levetid ved normalt forbrug er 6 millioner skridt. Afhangigt af patientens aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa 4 til 6 ar.

SPECIFIKATIONER
Tabel 3 - Enhedsspecifikationer

Enhedsvagt

2,65 kg (5,81bs)

Enhedens byggehgjde (fig. 2)

27,7 (107/8")

Specifikation for batteripakke

Lithium-ion/3300 mAh/95,04 Wh

Vaegt af batteripakke

5219 (1,15 Ibs)

Energi til opladning af batteripakken

251,7VAh ved 230V AC, 50 Hz
216,5VAh ved 110V A, 60 Hz

Vaegt af primaer emballage

3,2kg (7,11bs)

Primare emballagematerialer

Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Bemaerk: Den primaere emballage er lavet af genanvendelige materialer.

Specifikationer for stromforsyning
Tabel 4 - Specifikationer for stremforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Indgangsstrom 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Udgangsstrom 24VDG 1,25A

Forsigtig: Brug kun den medfglgende stramforsyning. Der mé ikke bruges en anden stramforsyning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Denne enhed bgr ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pd/under andet udstyr, da det kan medfare, at det ikke fungerer normalt. Hvis
en sddan brug er ngdvendig, skal denne enhed og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbeher og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed, kan resultere i sget
elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og resultere i forkert betjening.

Advarsel: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges taettere end 30 cm
(12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedstte udstyrets ydelse.
Enheden er egnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden vaske er mulig, eller i brandfarlige/eksplosive atmosfarer,
eller hvor der kan forekomme udsaettelse for staerkt elektriske og/eller magnetiske felter (f. eks. elektriske transformere, hojeffekt-radio/tv-sendere,
RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetisk interferens fra barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, sésom mobiltelefoner eller andet
udstyr, selvom det andet udstyr overholder CISPR EMISSION-kravene.
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Tabel 5 - Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstrélede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1—Klasse B
Harmoniske emissioner IEC61000-3-2 Klasse A
Spaendingsfluktuation/flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

Tabel 6 — oplysninger om overensstemmel

se for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 * ?;‘X\;‘le‘f?“
) . . + 2 kV til stramforsyningsledninger
Elektrisk hurtig transient/burst IEC61000-4-4 +1KV forindgangs-/udgangsledninger
" . + 1KV ledning(er) il ledning(er)
Spaendingsbelge IEC 61000-4-5 “+ 2K ledning(er) il jord
0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0g 315°
Spaendingsfald 1EC61000-4-11

09% UT; 1 cyklus og
70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Spandingsforstyrrelser

IEC61000-4-11

09 UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6ViISM og amaterband
mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Udstralede RF EM-felter

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunitet over for magnetfelter i naerheden

IEC61000-4-39

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

Tabel 7 - Oplysninger om overensstemmelse for tradlgs RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Bénd (MHz) Service Modulation Immunitetstestniveau (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
%30 (DMA 850, LTE-bénd 5
720 (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
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation | i niveau (V/m)
5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785
Regulerede oplysninger for tradlose moduler
Tabel 8 - Tradlase moduler
Model Myndighedscertifikater Type- og frekvenskendetegn Effektiv udstrélet effekt
FCC
Indeholder FCCID:
2ADHKATWINC1500
Canada
Indeholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB
Japan

Indeholder sender med certifikatnummer

Wi-fi-modulmodel: 6#3@ 005101762 2412-2462 MHz (5 MHz interval,

ATWINC1500- MR210PB 11 kanaler)
Korea
Indeholder sender med certifikatnummer

|§E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Indeholder sender med certifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Indeholder FCCID: 2AA9B04

Canada
Indeholder IC: 12208A-04

Japan
Indeholder sender med certifikatnummer

@ [R]210-106799
Bluetooth 4.2-modulmodel:

BMD-300 Korea
Indeholder sender med certifikatnummer

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Indeholder ANATEL-godkendt modul nr. 00820-21-05903

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Dette udstyr er testet og vurderet il at vaere i overensstemmelse med granserne for en digital enhed i klasse B i henhold til afsnit 15 i FCCG-reglerne.
Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i boliginstallationer. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens
i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.
Hvis dette udstyr fordrsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke og taende for udstyret, opfordres
brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved en eller flere af folgende foranstaltninger:

« Drejeller flyt modtagerantennen.

« Foreg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjalp.
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Enhver &ndring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse, kan annullere brugerens ret til at
betjene udstyret.
Forsigtig: Udsattelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sammen med nogen anden antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC)
Denne enhed overholder RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt folgende to betingelser:

+ denne enhed ma ikke fordrsage interferens, og

« denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, der kan forarsage ugnsket drift af denne enhed.
Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent stréling — Installateren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er placeret eller peger séledes, at den ikke
udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas graenser for den generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fés fra Health Canadas websted
https://www.hc-sc.gc.ca/

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur-proteser er designet og verificeret til at vaere sikre og kompatible i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med
Ossur-adaptere, samt ndr de bruges i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse

Enheden er designet og testet i henhold til geeldende internationale standarder eller internt definerede standarder, hvor der ikke findes nogen
international standard, elleringen international standard er gaeldende.

Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2011/65/EU fra den 8. juni 2011 vedrarende begraensning af brugen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (ROHS3).

Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2014/53/EU fra den 16. april 2014 om tilgaengelighed pa markedet for radioudstyr.
Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner belastningscyklusser.

Belastningsniveauet er 15010328 - P5 - 116 kg

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

#) Kropsveegtgraense mé ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt
A anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Medicinsk udstyr
A Forsigtighedssymbol

ﬂ Type B-anvendt komponent
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Symboler

Beskrivelse

Se brugsanvisningen

Aahald

Enhedeni r elektroniske |

ponenter og/eller batterier, som ikke ma bortskaffes som almindeligt affald

Serienummer

Produktionsar

Modelnummer

Se brugsanvisningen

e llE] (gD

Forsigtig, skrabeligt indhold

N
N
RO
.

Opbevares tort

)

Kun til indenders brug

C

Teend/sluk-kontakt

=
P
~

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Vekselstrom

Jaevnstrom

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stav og mod virkninger fra vandsprojt

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stov og midlertidig nedsenkning i vand
Bemaerk: Dette gaelder kun for batteripakken.

QR-kode, der indeholder enhedsspecifik PIN-kode for tradlgs kommunikation

Positiv centerforbindelse

Overfladen kan vaere varm

Genanvendeligt lithium-ion-batteri
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Symboler Beskrivelse

I] Denne vej op

@ Symbol for genanvendelse

Klasse Il-udstyr

@ Energiklasseniveau VI

DO NOT : o . . o
osacetone, | | Batteripakken mé ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 75 °Celler forbraendes

CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

SVENSKA

BESKRIVNING
Enheten &r en mikroprocessorstyrd och motordriven protesknaled. Den gor det mdjligt for patienter att aterfa rorligheten och utfora aktiviteter
ivardagen.
Enheten bestar av foljande huvudkomponenter (Bild 1):
A. Proximal pyramidadapter;
. Motor;
. Strombrytare och statusindikator;
. Sakerhetsflik;
. Batteriets frigoringsklamma;
Batteri;
. Laddningsport;
. Batteriindikator och batteriknapp;
I Kontakt for distal pyramid;
Enhetsetiketter (Bild 5) finns pa enhetens baksida, pa stromfdrsorjningen och pa batteriets insida.
Det hdr dokumentet dr avsett att anvéndas av patienter (avsedda anvandare av enheten) och sjukvardspersonal.

To Mmoo N w

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersétter en forlorad nedre extremitets knéfunktion.

Lampligheten att anvanda den hér enheten med protesen och patienten maste utvérderas av ortopedingenjor.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

Ensidig transfemoral amputation eller knaledsamputation.

Ensidig hoftledsamputation eller hemipelvektomi.

Bilaterala amputationer som kombinerar ensidig amputation enligt ovan pé ena sidan med amputation pa transfemoral nivé eller ndgon annan
amputation under den nivan pa den kontralaterala sidan.

Inga kdnda kontraindikationer.

Enheten &r avsedd for Iag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgréansen for enheten ar mellan 50 kg och 116 kg (110 pund och 256 pund).
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ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan leda till skador.
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvandning av denna enhet.
Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner, ska patienten sluta anvdnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.
Varning: Vid ovéntade stromavbrott slutar enheten att rora sig och atergar kanske inte till full extension.
Varning: Placera aldrig hander eller fingrar i narheten av rorliga delar.
Varning: Om enheten avger en varningssignal — ljud eller vibration — sluta omedelbart att ga och var forsiktig.
Varning: Sluta anvénda enheten om den avger en varningssignal. Mer information finns i tabell Observera att vissa fel kan leda till att enheten stangs
av.
Varning: Enheten dr motordriven och kan rdra sig av sig sjélv.
Obs! Anvéndning med hdg belastning eller i hdga omgivningstemperaturer gor att enhetens stélldon vérms upp och blir varmt att vidrora.
Obs! Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bér undvika:
« direkta stotar mot enheten
« kraftiga stétar och vibrationer
- aktiviteter med hog belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Obs: Forsok inte att ta bort skydd eller modifiera enheten pa nagot sétt.
Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromfrsorjning och ett Power Knee™-batteri.

Ossur Logic-appen

For den forsta monteringen méste sjukvardpersonalen anvanda Ossur Logic-appen. Den finns i Apple App Store. Se Ossur Logici App Store for
kompatibilitet med mobila enheter.

Patienten kan anvinda Ossur Logic-appen for att ansluta till enheten och anvanda vissa funktioner.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista 6ver rekommenderade komponenter.

Anvand Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig viderbestandighet.

Obs! Adaptrarna ska stéllas in och skruvarna dras at enligt instruktionerna i de dokument som medfdljer respektive adapter.

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Bild 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
+ g genom hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D)
« trd 0-5 mm bakom kndaxeln (A)
« passera vid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

. Placera foten sa att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pa). Ténk pa
fotens externa rotation.

. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna rétt underbensléngd.

Placera knt sa att inriktningsreferenslinjen gér 0-5 mm bakom knéaxeln (A)

Pa hylsans laterala sida, gor forst ett marke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra mérke

vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada markena.

. Placera hylsan sd att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta mérket vid mittpunkten pa hylsan i hdjd med tuber ischiadicum (D).

. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev hoftbdjningskontraktur) och stall in hojden pa hela protesen.

Anvénd lampliga adaptrar for att ansluta knat till hylsan.

—_

o

~ o w»

Statisk inriktning

SIa pd enheten.
« Seftill att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
« Kontrollera att protesens ldngd ar korrekt.
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« Kontrollera intern/extern rotation.
« Kontrollera att belastningen pa ta och hél &r korrekt.

Dynamisk inriktning

1. Haenheten paslagen.

2. Setill att patienten vet hur enheten fungerar.

3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gang. Det gor att patienten kan vanja sig vid enhetens funktion.

4. Justera dynamisk inriktning efter behov.

- Seftill att rorelsen i svingfasen och hallningsfasen haller siginom progressionslinjen.

« Setill att uppna stegldngdsymmetri.

5. Ossur Logic-appen méste anvandas for att stalla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anvand funktionen Inledande konfiguration i Ossur Logic-appen for att justera enheten for vanlig anvandning. Anvand funktionen Avancerade
installningar for att finjustera enheten.

ANVANDNING

Batteri

Forstaladdning

Batteriet dri viloldge under frakt och ar laddat till cirka 30 %. For att aktivera det, ladda batteriet. Ladda batteriet helt fore forsta anvéndning.

Laddning
1. Anslut stromforsorjningen till vagguttaget.
2. Anslut stromférsérjningen till laddningsporten. Om batteriet sitter i enheten nér den ansluts till laddningsporten sténgs enheten av.

3. Efteren kort stund visar batteriindikatorn batteriladdningsnivan med fast grona lampor och indikerar laddningen med en blinkande gron lampa.

Om stromforsorjningen kopplas bort under laddning kan batteriindikatorn fortsétta att blinka en kort stund.
4. Nar laddningen ar klar slacks batterilamporna.
5. Koppla bort stromforsorjningen fran laddningsporten efter laddning.
6. Koppla bort stromforsrjningen frén vdgguttaget for att spara energi.
Varning: En skadad stromforsorjning kan leda till elektrisk stot.
Varning: Koppla alltid bort stromforsdrjningen fran enheten fore patagning.
Varning: Batteriets laddningskontakt &r nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
Obs! Ladda batteriet inomhus.
Obs! Det tar cirka 5 timmar att ladda batteriet nér det &r helt tomt.
Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla i mellan 4 och 20 timmar, beroende pa aktivitetsniva.
Obs! Batteriet kan inte dverladdas.
Obs! Batteriet kan laddas nar det sitter i enheten eller tas ut for laddning.

Obs! Batteriet kan bara laddas i temperaturer mellan 10 °Coch 40 °C. Om du forsoker ladda utanfor dessa granser kommer laddningen att fordréjas tills

batteriets temperatur drinom det angivna intervallet.

Batterinivaindikering
Tryck pa batteriindikatorknappen. De gréna lamporna pd batteriindikatorn visar ungeférlig batteriniva.

Ta bort och sitta i batteriet
Varning: Ta aldrig ut batteriet nér enheten inte ar avstangd, eftersom data kan ga forlorade.

S& har tar du bort batteriet:
1. Sténg av enheten for att undvika att forlora data som samlats in under enhetsdriften.
2. Dra ut sakerhetsfliken hogst upp pé batteripaketet (Bild 4a).
3. Tryck ner batteriets frigoringsklamma langst 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 miljo.

S& hdr sétter du i batteriet:
1. Lyft sakerhetsfliken upp och ur végen fran batterifacket.
2. Rikta in batteriet i batterifacket (Bild 4c).
3. Skjutin batteriet langst upp tills du hor batteriets frigoringsklamma klicka (Bild 4d).
4. Kontrollera att batteriet ar ordentligt monterat och jamnt med batterifacket.
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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 anvénder enheten.

Enhetsdrift
Sla pa enheten
1. Hall strimknappen intryckt i mer dn 3 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre stigande toner och vibrerar.
3. Nér statusindikatorn blinkar gront ar enheten redo att anvéndas.

Sla av enheten
1. Hall strimknappen 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 pa enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Godkdinda aktiviteter
Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att g4, stélla sig upp med mera. Den har flera olika Iagen som patienten mdste lara sig att kdnna
igen och aktivera.

Staende lage

Enheten dr i stdende lage som standard och atergar till stiende lage om den inte kénner igen ett rorelsemonster.

Enheten kommer att ge stod nar patienten lagger vikt pd protesen. Kndet slapper/svanger fritt ndr protesen inte belastas/ingen vikt [dggs pé den.
Patienten kan ta sma steg och vanda sig pa ett naturligt och fysiologiskt satt.

Staende las
Lasning vid stdende har andrats for att minska forekomsten av dverhettning efter aktivering av laset.
Stédende Ids gor det mojligt att sta med kndet Iast i ett delvis bojt lage.
For att aktivera staende las:
1. Tabort vikten frén protesen.
2. Boja kndet till onskat lage.
3. Lagga lite vikt pd enheten och halla den i ett stadigt lage i nagra sekunder.
4. Knéet rnui ettlage med stdende Ids och kan belastas med full vikt.
Om duvill avsluta ldget med staende |as tar du bort vikt fran enheten, vilket gor att kndet atergdr till staende lége.
Obs! Vid staende med Iast funktion med hdg grad av flexion och full belastning kommer stélldonets inre temperatur att 6ka. For att forhindra
overhettning kommer knaleden i staende att dverga fran lasning till eftergivande efter att en varning om enhetens temperatur har getts. Vi
rekommenderar att 1dsning vid stdende anvénds for kortvarigt stod i upp till 30 sekunder.

Ga pa plant underlag

Enheten anpassar sig efter patientens ganghastighet och gangstil. Den ger adaptivt stod i hallningsfasen och kraftfull stréckning och flexion

i svingfasen.

Om patienten anvander en kdpp eller krycka maste patienten fortfarande Iagga vikt pd enheten under hallningsfasen, annars ger kndet inget stod.

Satta sig ner
Att sdtta sig ner har @ndrats for att gora det enklare och mer naturligt att ga fran staende till sittande.
Enheten upptécker automatiskt rorelsen for att satta sig ner. Stod ges nar patienten sétter sig ner. Patienten kan anvénda stodet for att fordela vikten
lika pa béda benen och styra hur snabbt han/hon satter sig ner.
Satta sig:
1. Stéll dig framfor stolen med vikten fordelad lika pa bada fotterna.
2. Luta dig tillbaka mot stolen. Knéleden ger stod under knéflexionen tills sittande lage natts.
3. Patienten kan nu flytta vikten frén benet for att frigdra knaleden och rora kndet fritt medan han/hon sitter ner.
Efter ndgra sekunders sittande utan rorelse av kndleden kommer knédet att g in i viloldge. Viloldget stanger av motorn for att spara strom.
Lamna viloldget genom att bdja eller stracka ut knéleden nagot.
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Stalla sig upp
Enheten kdnner av ndr patienten borjar stalla sig upp. Enheten har en motordriven utstrackning som later patienten ldgga lika mycket vikt pa bada
benen vid dvergangen frén sittande till stdende. Extensionshastigheten (snabbare/langsammare) kan justeras av sjukvardspersonalen for att passa
patientens nskemal.
Patienten kan stanna under uppresningen och aterga till sittande position. Den motordrivna hjlpfunktionen for att stalla sig upp kommer dock inte att
aterupptas forran patienten har atergatt till sittande position.
Sa har staller sig patienten upp:

4. Setill att fotprotesen placeras direkt under knaet.

5. Lagg lika stor vikt pa bada fotterna. Genom att placera handerna pa knana fordelas vikten pa bada benen.

6. Lat patienten borja stdlla sig upp. Patienten kommer att kdnna att kndet hjalper hen att stalla sig upp naturligt.

Sta upp (AV)

Den motordrivna stahjalpsfunktionen kan inaktiveras for patienter som inte vill ha aktiv hjélp med att sta upp. Sta upp (AV) gér det méjligt for kndet
attrora sig fritt till strackning under uppresning fran sittande till staende. Stod for sittande &r fortfarande tillgéngligt nér som helst for att hjalpa
patienten dterga till sittande position. Enheten kanner automatiskt igen sittande och ger motstand.

Ga uppfor trappor
Enheten ger kraftfull kndstrédckning nér den registrerar géng uppfor trappor.

Initiala Gvningar:
1. Stanna framfor det forsta trappsteget.
2. Bdja pa hoften for att lyfta protesen frén underlaget. Kndet svanger fritt.
3. Vid behov svanga benet utat for att fa benet pa det forsta steget och forhindra att tan fastnar i trappsteget.
4. Placera protesfoten plant pa det forsta trappsteget.
5. Ldgga vikten pd protesen och stracka ut knaet helt. Kndet registrerar trappstegen och ger kraftfull stréckning.
6. Nér kndet har strackts ut helt, placera den andra foten pa samma trappsteg.
7. Tabort vikten frén protesten och ndr du borjar ga uppfor trappan béjer sig kndet.
8. Efter en kort paus strécker kndet ut sig automatiskt.
9. Ova pa att g upp och ner pé firsta trappsteget och upprepa ovanstdende steg tills patienten forstar knaets funktion.

For att ga uppfor trappor ska patienten:

1. Stanna framfor det forsta trappsteget.

2. Boja hoften for att lyfta protesen fran marken. Knaleden kommer svénga fritt.

3. Vid behov svénga benet utt for att fa benet pa det forsta steget och forhindra att tan fastnar i trappsteget.

4. Placera fotprotesen plant pa det forsta trappsteget.

5. Ldgga vikten pd protesen och stracka ut knéleden helt. Knéleden registrerar trappsteget och strécker ut sig med kraft.

6. Nar kndledsprotesen har stréckts ut helt, placeras den andra foten pé trappsteget ovanfor.

7. Boj hoften pa protessidan for att fora protesen till ndsta trappsteg. Protesen bojer knaet for att ge utrymme och forbereda for nésta steg.

8. Fortsatt g& uppfor trappan med ett steg-for-steg-manster.

9. Fortsatt att ga minst ett steg efter trappan for att avsluta gangen uppfor trappan. Undvik att gora skarpa svangar direkt hogst upp i trappan innan
du tar ett steg eftersom enheten kan stanna kvar i laget for gang uppfor trappor. Om patienten stannar hdgst upp i trappan ska patienten halla
lret vertikalt i en sekund och sedan ta ett vanligt steg framat.

0. Undvik dverdriven larflexion pa protessidan under det avslutande steget framat. Hogre larflexion signalerar till kndet att det finns ytterligare ett
steg framat och kndet kan darmed stanna kvar i laget for gdng uppfor trappor.

—_

Ga uppfor ramper
Att g uppfar ramper &r inte ndgon skillnad mot att ga pa plant underlag.
Varning: Anvénd alltid ledstangen nar du gar uppfor ramper eller trappor.

Ga nerfor trappor och ramper

Varning: Anvand alltid ledstdngen nér du gar nerfor ramper eller trappor.

Kndet ger stod medan det bdjer sig nar du gér nerfor ramper och trappor.

For att gé nerfor trappor eller ramper:
1. Tadet forsta steget nerdt med protesen.
2. Lagga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat for att boja kndet. Knaet bojs och ger stod.
3. Sénka den andra foten till ndsta trappsteg eller ramp.
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4. Fortsatta att ga nerfor trappan eller rampen. Kndet anpassar stodet efter gdnghastigheten.
Obs! Att luta sig bakat forhindrar att man faller framat om man tappar balansen.

Knéabaoja

Enheten upptécker automatiskt rorelsen for knabdjning. Enheten ger stod tills kndet nér underlaget.

For att knaboja:

1. Taett steg framat med det friska benet. Vid behov anvanda ett handstod for att halla balansen.

2. Tillfélligt Idgga s lite vikt som m&jligt pa protesen.
3. Lagga vikten pa protesen.

4. Bdjanagot pa hoften pa protessidan inom tre sekunder och hélla trycket tills kndet borjar bja sig.
5. Kndbgja. Enheten ger stod medan patienten knabdjer.

Bilkérning

Vid kérning av fordon maste enheten vara avstangd.

Enhetens varningssignaler

Enheten kan ge varningar varna i form av ljudsignaler och vibrationer. Vid varningar, se tabell 1 for en lista dver varningar och mdjliga orsaker och

vidta atgard.

Vid varningar ska du sluta anvénda enheten och felscka pa foljande satt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.

2. Kontrollera om enheten &r varm och I3t den svalna.

Om det inte hjélper, kontakta sjukvardspersonalen.
Ossur Logic-appen kan ocks ge information om enhetsvarningar.

Tabell 1 - Varningssignaler

Varningstyp

Enhetstillstand

Enhetsfeedback

Atgird

Varing om lagt batteri

Lagt batteri (15 %
laddning)

Piper tvd ganger.

Vibrerari 0,5 sekunder vid ndsta belastningscykel.
Enhetens statusindikator blinkar orange.
Fullstandig gangfunktion aktiv.

Ladda batteriet eller byt ut
batteriet.

Kritiskt Iagt batteri (10

Piper 10 ganger var 7:e sekund.
Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund.
Enhetens statusindikator blir rod.

Ladda batteriet eller byt ut

Nedsatt gangfunktion (enheten strécks ut under belastning) aktiv i 60
sekunder tills enheten utldser avstangning med 3 fallande toner.

o ) )
% laddning) Fullsténdig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser batteriet
avstdngning med tre fallande toner.
Piper tva ganger. N
Hag motor-/ Vibrerari 0,5 sekunder vid nésta belastningscykel. Slyta anvar}dla enheteﬂn eller
o ) minska aktiviteten. Lat enheten
enhetstemperatur Enhetens statusindikator blinkar orange.
e e ) ) svalna.
Fullstandig gangfunktion aktiv.
Enhetstemperaturvarning ; 3 .
P!per 10 gangervar 7:esekund. Sluta anvéanda enheten eller
L Vibrerar 3 génger var 10:e sekund. ) . <
Kritiskt hog motor-/ - - minska aktiviteten. Lat enheten
enhetstemperatur Enhetens statusindikator bli d. svalna. Skicka i till Ossur for
Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser L
P service.
avstdngning med tre fallande toner.
Enh_gtstgm peratq_rlvarmng vd . P!per engeng. Sluta anvanda enheten for fullt
anvandning av bojd enhet Hog motortemperatur Vibrerar tva ganger. stid i vinkel
som stod Gangfunktionen dndras fran 13st till eftergivande. :
Piper 10 ganger var 7:e sekund.
N Vibrerar 3 gangervar 10:e sAekl,J.nd' Sluta anvanda enheten. Skicka
Icke-gangrelaterat sensorfel Sensorfel. Enhetens statusindikator blir rod. i till Gssur for service
Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser ’
avstangning med tre fallande toner.
Piper 10 ganger var 7:e sekund.
Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. . .
Gangrelaterat sensorfel Sensorfel. Enhetens statusindikator blir rod. Sluta anvanda enheten. Skicka

in till Ossur for service.
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Varningstyp Enhetstillstand Enhetsfeedback Atgird

Enheten slutar fungera. Enheten utldser avsténgning med tre fallande | Sluta anvanda enheten. Skicka

Allvarligt batterifel Sensorfel toner, in il Gssur for service.

Skatsel och rengdring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengdra ytan pd enheten regelbundet.
Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Varning: Anvind inte starkare [osningsmedel &n isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.
Varning: Anvind inte tryckluft eller vattenstralar fran hogtryckstvatt for att rengora enheten.

Obs! Enheten levereras inte i steriliserat skick och dr inte avsedd att steriliseras.

Miljoforhdllanden

Enheten ar véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och tal sténk av sotvatten (t. ex. regn), blotlaggning ér inte tillaten.
Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Varning: Om apparaten utsitts for saltvatten eller klorerat vatten maste den skickas in till Ossur for service.

Se vilka miljéforhallanden som galler for enheten i tabell 2

Tabell 2 - Miljoforhallanden

Anvéndning Laddning Frakt Langre forvaring
Temperatur —10°Ctill45° 10°Ctill 40 °C —25°Ctill70°C 0°Ctill 45 °C
P (14°F il 113 °F) (50 °F till 105 °F) (=13 °Ftill 158 °F) (32°Ftill 113 °F)
Relativ fuktiahet 09%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 1 060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa

Om enheten anvénds utanfor det tilldtna temperaturomradet kan enhetens funktion vara ovéntad och batterivarningar kan uppsta (Se tabell 1). Om
enheten forvaras under 0 °C (32 °F) under en Idngre tid kommer den inte att fungera som forvantat. Nér enheten varms upp kommer funktionen att
aterstallas.

Varning: Ej [dmplig for anvéndning i nrheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kvéveoxid.

UNDERHALL

Undersok enheten regelbundet efter tecken pd skador. Om du hittar tecken pé skada kontaktar du sjukvardspersonal.

Varning: Forsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk for personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till Ossur for underhdll eller reparation.
Forvéntad livslangd vid normal anvandning &r 6 miljoner steg. Beroende pé patientens aktivitetsniva motsvarar detta en anvéndningstid pé 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabell 3 - Enhetsspecifikationer
Enhetens vikt 2,65kg (5,8 pund)
Enhetens strukturhdjd (Bild 2) 27,7cm (107/8 tum)
Batterispecifikation Litiumjon/3 300 mAh/95,04 Wh
Batteriets vikt 521g (1,15 pund)

251,7VAh vid 230V AC, 50 Hz

Energi for att ladda batteriet 216,5VAh vid 110V AC, 60 Hz

Primarforpackningens vikt 3,2kg (7,1 pund)

Primart forpackningsmaterial Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Enhetens forpackning ér tillverkad av atervinningshara material.
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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: Anvind endast den medféljande strémfdrsorjningen. Anvand inte ndgon annan stromforsorjning.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvanda enheten intill eller staplad pd annan utrustning eftersom det kan medfara felaktig drift. Om sadan anvandning kravs
observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.

Varning: Om andra tillbehér och kablar anvands an vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens tillverkare kan det leda till att enheten
avger okad elektromagnetisk stralning eller far minskad elektromagnetisk immunitet vilket leder till felaktig drift.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (dven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér anvandas pé minst 30 cm (12 tum)
avstand fran alla delar av enheten, dven kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan enhetens prestanda forsamras.

Enheten dr lamplig for anvéndning i alla miljder, utom dér nedsankning i vatten eller annan vatska & majlig eller i brandfarliga/explosiva atmosfarer
eller dér exponering for starka elektriska falt och/eller magnetfalt kan uppsta (till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sandare med hog
effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).

Enheten kan vara kanslig for elektromagnetisk storning frén bérbara eller mobil RF-kommunikationsutrustning som mobiltelefoner och annan
utrustning, dven om dessas stralning ér ldgre an CISPR-kraven.

Tabell 5 - Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard (Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstrélad RF CISPR 11 Grupp 1—Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spénningsfluktuering/flimmerutslapp IEC61000-3-3 Overensstammelser

Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva

+ 8kV kontakt

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 + 15KV luft

+ 2 kV for stromforsorjningskablar
+ 1kV for ingdng/utgangskablar

+ 1KV kabel till kabel
+ 2kV kabel till jord

Snabba elektriska transienter/skurar IEC61000-4-4

Stot IEC61000-4-5

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 459, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0ch 315°
Spéanningsfall IEC61000-4-11 0% UT; 1 cykel och

70% UT; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Spanningsavbrott IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfalt IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz-80 MHz
IEC61000-4-6 6V ilSM och amatdrband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Utstralade RF-EM-falt 80 % AM vid 1 kHz

12V/m
26 MHz—1 GHz

Ledningsburna storningar inducerade av
RF-félt

EN 15022523
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Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
134,2 kHz vid 65 A/m
Immunitet mot narliggande magnetfalt IEC 61000-4-39 3,56 MHzvid 7,5 A/m
30 kHz vid 8 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 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
1970 LTE-band 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, )
2450 2400-2570 REID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785
Obligatorisk information om trddlosa moduler
Tabell 8 — Tradldsa moduler
Modell Lagstadgade certifikat rods Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
FCC
Innehéller FCCID: 2ADHKATWINC1500
Kanada
Innehéller sandarmodul IC:
20266-WINC1500PB
Japan

Modell av WiFi-modul:

Innehéller sandare med certifikatnummer

— 005-101762
&Rl

2412-2 462 MHz

ATWINC1500- MR210PB

Korea
Innehdller séndare med certifikatnummer

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Innehdller séndare med certifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2

(5 MHz-intervall, 11 kanaler)




Typ och

frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt

Modell Lagstadgade certifikat

FCC
Innehaller FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Innehaller IC: 12208A-04

Japan
Innehéller sandare med certifikatnummer

—= ' [R]210-106799
< = :
Modell av Bluetooth 2-modul:

BMD-300 Korea
Innehdller séndare med certifikatnummer

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Innehéller ANATEL-godkénd 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 granser ar
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala

radiofrekvent energi. Om den inte installeras och anvénds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga storningar pé radiokommunikation.

Det finns dock ingen garanti att storningar inte kommer att intréffa i en viss installation.
Om utrustningen orsakar stdrningar pd radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststallas genom att utrustningen stangs av och satts pd, uppmanas
anvandaren att forsoka korrigera storningen genom en eller flera av foljande dtgarder:

+ Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets &n den som mottagaren &r ansluten till.

- Radfrdga aterforsaljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.
Eventuella andringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar for dverensstimmelsen kan upphéva anvandarens ratt att anvanda
utrustningen.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvéndas tillsammans med nagon annan antenn eller
sandare.

Kanada - Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstémmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift &r foremal for foljande tva villkor:

« den hdrenheten far inte orsaka storningar, och

« enheten maste klara av alla storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Installatren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r placerad eller riktad pa ett sadant
satt att den inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas grénsvarden for den allménna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan
erhdllas fran Health Canadas webbplats https:/www.hc-sc.gc.ca/

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 miljobestammelser.

ANSVAR
Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sakra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt anpassade
proteshylsor med adaptrar frén Ossur, samt nér de anvénds i enlighet med sin avsedda anvandning.
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
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« Enhet som anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden eller miljéer.

(Overensstimmelse

Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder nér ingen internationell standard
finns eller galler.

Enheten dverensstdmmer med Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av anvéndning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (ROHS3).

Enheten dverensstammer med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om tillhandahallande pd marknaden av
radioutrustning.

Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.

Specifikationen for belastningsnivé r 15010328P5116 kg

IS0 10328 - P5-116kg#) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, se tillverkarens skriftliga instruktioner!

Symboler Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Typ B, patientansluten del

Se bruksanvisningen

Serienummer

Tillverkningsar

Modellnummer

Se bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

ﬂ
E Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas med vanliga hushéllssoporna
—

1)

1

? Forvaras torrt
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Symboler Beskrivning

Endast for inomhusbruk

PA/AV

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Vaxelstrom

Likstrom

Skyddad fran skadliga effekter av damm och vattensténk

Skyddad mot skadliga effekter av damm och tillféllig nedsankning i vatten
Obs! Detta galler endast batteriet.

= =] 7~
~N A &~

0L L0
Lo 13. QR-kod som innehaller enhetsspecifik PIN-kod for tradlés kommunikation
=]

Positiv centrumanslutning

(3G
A Ytan kan vara varm
3y,

%(:9 i\tervinningsbart litiumjonbatteri

I I Denna sida upp
O N
Atervinningssymbol

D Klass Il-utrustning

@ Energieffektivitetsniva VI

CAUTION:

e, Tainte isér batteriet, krossa det inte, varm inte upp det dver 75 °C och forbrann det inte

CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

EAAHNIKA

NEPITPAOH
H ouokeun eivat éva pnyavokivnto mpoaBeTikd yovato mou eAéyxetal amo pikpoemesepyaoti. Emtpémel aToug aobeveic va avaktiioouy T KIvnTIKOTNTA
TOUC Kal va eKTENOUV KaBnpepvég SpaoTnploTnTe.
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H ouokeun amoteheitar amé Ta e€n¢ kupa eaptipata (Ek. 1):
Mpocappoyéac yia To eyyuc mupapoedéc eEdptnpa,
. Motép,
. Koupmi Aetroupyiag kat evéelkTiko katdotaong,
. Nuwtrida aspdhiong,
. K\im amelevbépwong pmatapiag,
. Mnatapia,
. B0pa poptiong,
. EvbelkTiko pmatapiag kai koupmi pmatapiac,
I, Z0vOeap0q yia TO MEPLPEPIKG MUpapoEIdEC eEdpTnua.
O1etikéteg Tg ouokeunc (Etk. 5) Bpiokovtal 6To Miow PEPOC TNG GUOKEVRG, 0TO TPOPYOSOTIKG Kal TNV E0WTEPIKN 6N TNE Hmatapiag.
To mapév éyypago mpoopiletal yia acBeveic (mpoBAemopEVoL Xpi0TEC TN GUOKEVNG) Kal emayyeApaTieg vyeia.

Tommo N>

MPOBAENOMENH XPHEH

To mpoidv mpoopiletat we TpApa EvO¢ mpoaBeTikol GuOTHpATOC OV avTIKaBloTd TN AetToupyia Tou yovdTou kal Tov agtpaydhou evag eNAeimovtog KdTw
dKkpov.

H kataAnAdtnTa avtol Tou mpoidvtog yia Ty mpdBeon kat tov acBevr mpémet va a§lohoynBolv and évav emayyeApatia vyeiac.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyepatia vysiac.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

Etepomlevpog pnplaiog akpwtnplacpoc iy amedpdpwaon yovaroc.

Etepomheupn ame€dpBpwon N nuimuehektopn.

Apgotepomeupol akpwtnplacpoi mov ouvdudlouv ETEpOMAEUPO AKPWTNPLAOHO OTWC AVAPEPETAL MAPAMAVW OTN Pia MAEVPA, HE AKPWTNPLAGHO 6TO
€Mimedo TOU PNPol | aKPWTNPLAOHO KATW amd auTd To emimedo oTnv eTepomeupn mMeupd.

Aev umdpyouy yvwoTéC avTevdeifec.

To mpoidv mpoopiletar yla xprion pe peoaia enimeda katamdvnong, my. mepmatnpa.

To dpto Bdpoug yia tn ouakeun eivat petad 50 kg kat 116 kg (110 Ibs kai 256 Ibs).

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX
Mpogidomoinon: H yprion mpdBeong kAtw AKpou eVEXEL Eyyevn KivOuVo MTWONG o Umopei va 0dnynogL o€ TpaupaTiopo.
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypep@oel Tov aoBevr yia OAeg TIG odnyieg mou mepthapBdvel To mapov Eyypago Kal ot omoieg mpémeL va ThpolvTal
yla v acali xprion auTr Tou mPoidvTog.
Mpogidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn fj anaAeia tng AettoupyikdTnTag TG GUOKEULNC 1) €AV 1) 0UGKELN Tapouatdlet anpddia BAaBng i eBopdg mou
epmodiCouv Ti¢ Kavovikeg Aertoupyieg Tng, 0 acBevri¢ Ba mpémel va oTapatioel T Xprion TG GUOKEVAC Kal va EMKOVWVIGEL e évav emayyehpatia vyeiag.
Mpogidonoinon: X nepimtwon ampoodokntng dlakomng mapoxng ox0og, n cuokevn Ba oTapatioe va Kiveital kat evéyetat va pnv emavébel oe
TN éKTaon.
Mpoooxn: Amoguyete va TomoBeTHoETE T XépLa 1} Ta GAXTUNA KOVTA O€ KIVOUEVES ApBPWOELC.
Mpogidonoinon: EGv n ouokeur ekmépyel kamoto mpoeldomoinTike oripanyo 1y dvnon, 0TapaATOTE APESHS TO TEPTATNHA KAl TPOXWPROTE HE
TIpoooxT).
Mpozgidonoinon: Edv n ouokeur ekmépmel mpoedomoInTIkG 01jud, OTAHATAGTE va T Xpnotpomoleite kat avatpé€te otov Mivaka 1 yia meploootepeg
nnpo@opiec. Adpete umoyn 0TI oplopéva GOANPATA POPEL va TTPOKAAEGOLV TOV TEPPATIONO AEITOUPYiag TS CUGKEUNC.
Mpoooxn: H ouokeun givar pnyavokivntn kat pmopei va Kiveitat povn tne.
Inpeiwon: Hypron og vynAi évtaon 1 n Aettoupyia o uPnAiy Beppokpacia mepiParlovtog Ba mpokaléoel Tn B€ppavon Tov evepyomoinTh Tng
ouoKeVRAC Kat Ba eivat {eoTh aTNV aQn.
Inpeiwon: Tuxv kaki Aertoupyia Tng ouokeung eivat Suvatd va o@eihetat o€ eopahpévo xeiptopd n/kat puBpuion. 0 acBeviiq mpémel va amo@eyet:

« AnevBeiag mpooKpPOUTELC TNG OUGKENC.

« YmepBohiki katamévnon i kpadaopoug.

« Apaotnpiotnteg uPnhov emmédou Kpovang, abAnTikéc SpaotnpidTnTEC, KABKC KAl o€ GLVORKEC UTTEPBONIKOD YOPTIOU Kal EVIATIKNAC XPAONG.
Inpeiwon: Mnv emyelpnoete va agaipéoeTe Ta KAADPPATA 1 va TPOMOTIOIOETE TI GUOKEVH L€ OTTOLOVORTOTE TPOTO.
To mpoidv mpoopileTat yla xpron amé évav povo acbevi.

ANAITOYMENA EZAPTHMATA
H ouokevr mapadidetar pe tpogodotiké kat pmatapia Power Knee™.

Epappoyrj Ossur Logic
lia TNV apyIkr} pappoyn, o emayyehuatiac vysiag mpémet va xpnotponooet Ty epappoyr Ossur Logic mou ivat S1abéowun ato Apple App Store. Asite T
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oupBatétnTa ng epappoyrc Ossur Logic pe popnTéc suokevég oTo App Store.
0 aoBevric pmopei va xpnotponotfoet Ty epappoyr Ossur Logic yia 60vSean pe T ouokevr kat mpooBacn o€ oplopévec Aertoupyiec.

EMIAOTH NPOTONTOX

Acite Tov katahoyo Tg Ossur 6mou mepthapBavetar pa NioTa TPOTEWVOPEVWY EEAPTHATWY.

Xpnotponotote mpooappoyeic TiTaviou Tng Ossur yia va emTiyeTe EMBEOOEIC QVEEAPTNTA A TIC KAIPIKEG GUVATIKEC,

Inpeiwon: H eykatdotacn Twv mposappoyéwy Kat N 60o@En Twv BLdwv 0TepEWanE MPEMEL VA TPayHATOMOL0UVTAL COUPWVA HE TIC 0dnyieg mou
TapéxovTal 0Ta avioTolya cuvodeuTikd éyypaga.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE
Apyij evBuypdppion (k. 3)
Ltoxog evBuypdppiong
H ypappn avapopdg suBuypdppiong (B) mpémet:
« TIEPAOTE amd To peaaio onpeio T¢ Biikng 0To nimedo Tou LoY1aKoL KupT@HATOC (A)
« diépyetat 0-5 mm onioBia w¢ mpog Tov a€ova Tou yovdtou (A)
+ TMEQTELOTO ONpieio TOU 1/3 0T0 E0WTEPIKG TOV KAADPPATOC TO TEAPATOC.
Inpeiwon: Awote mpotepatétnTa 0TV uBUypdppION Tou yovdTou EvavTi Tng eBuypappIoNg TV MEANATOC EGV UTAPXEL avavTiaTolyia.

06r|v|£c €vuypappong
1. TomoBetoTe To MéNUA £T01 WOTE N Ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) va méptet 1o onpddi tou 1/3 610 £0WTEPIKG TOU KAAUHPATOC TOU MEAUATOC
(1 To KaAuppa Tou méNpatog Kat To umoddnpa tomoBeTnpéva). EEeTdote TV e§wtepiki mePLoTPo@r] TOU MOSI0U.

2. Xpnotomolrote Tou¢ KATAAANAOUC TPOGAPHOYEIC Yia va GUVOEGETE TO YOVATO 0TO MEAA Kal va KaBopioeTe T0 6waTO PO TOU KEVTIPOU TOU yovdTou.
3. TomoBeTiioTe T0 yovato £T01 WOTE N ypappi avagopds evBuypdupiong va diépxetal 0-5 mm miow amd Tov d§ova Tou yovatou (A)
4. Ty £§w mhevpd Tng BAKng, kavTe éva mpwo anpddl oto péaov g Brikng 0To emimedo Tou Lox1aK0L KupTWHaAToC (A). Kdvte éva devtepo onpddt oto
péoov Tne Brikng meptpepika (). Tpapnére pua ypappn petadl twv duo onuadicv.

. TomoBetrote T KN €101 WOTE N ypappR avapopds euBuypdppiong (B) va mepvd amé to mpwTo onpddi oto pécov g Brikng 0To mimedo Tou
10x1aKoU KupTwHatog (A).

6. PuBpiote T kapyn e Bikng oi¢ 5 ° emméov Thg umdpyouaag B£ang (Sn\., 6UGTOAA TG KAPYNG Loxiou) Kat opiaTe To UPog TS MPoUC
npdBeang.

. Xpnotpomolijate Toug katdAnAoug mpocapuoyeic yia va ouvdéaete To yovato atn OiKn.

wv

~

Zramikij evfuypdppion
Evepyomotote Tn ouokeun.
+ BeBaiwbeite 0110 aoBevig otékeTal pe ioo Bapog kat ota duo modia.
« ENéy€te yia 10 60w0TO pkog TG mpdBeanc.
« ENéyEte y eowtepikry / e€wTepikn mepioTpooi.
+ ENéySte yia 0w0T6 goptio 670 dAKTUAO Kat TN MTéPVa.

Avvapukij evluypdppion

1. AlatnproTe T GUOKEUN EvEpyOTIONpEVN.

2. BeBaiwBeite 011 0 aoBevic eivar e€otkelwpévog pe Tov TpOMO AEIToupyiag TG OUGKEVRC.

3. IZntiote and Tov aoBevn va mepmatioel petagh mapdAnAwy paBdwv pe cuvnBiopévo npatiopd. Autd emtpémel oTov agBevi va suvnBioel Tn

OUPMEPIPOPA TNE GUOKEUNC.

4. Tlpocappdote Tn duvapikn evBuypdppion 6MwG anarteital.

« BePawbeite 61 n kivnon otn @don Tahdvtevong kat 6TipEng mapapével ot ypappn petdpaocng.
Opovtiote va emTOxETE GUPHETPia o€ ONO TO pIiKOG TOU Pripatog.

5. Tia Tov 0pIOp6 TwV TAPAPETPWY TG GUOKEVRG KaTd T Suvapiki euBuypdppion, mpémet va xpnotpomoteitat n epappoyr Ossur Logic.
Inpsinon: Xpnowonoote T Aettoupyia Initial Setup (apyiké puBpioei) atnv epappoyn Ossur Logic yia va puBpioete T ouokeun yia Bagiki xprion.
Xpnotponowote T Aettoupyia Advanced Settings (mponypéveg puBpioeic) yia va ouvtovioeTe Tn ouoKeun.

XPHIH

Mmarapia

Apxwn popTion

Kata tv amoatol, n pmatapia BpiokeTal o€ katdotaon avapovig Kat givat gopTiopévn katd 30% mepimov. lia va T EvepyomolnoeTe, popTioTe Tv.
OoptioTe MPWE TNV Pratapia mpwv amé my mpwn xprion.
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Ooprion

. Zuvdéote 1o Tpo@odoTikd aTny mpida.

2. Yuvdéote 1o Tpoodotikd atn B0pa popTiong. Edv n pnatapia sivai tomoBeTnpévn 0Tn cuokeur 6tav sival ouvdedepévn on BUpa popTIoNg,

1 ouokeun Ba amevepyomotnOei.

. Metd amo Miyo, To evdelkTikd umodeikviel To emimedo popTiong TE pmatapiag pe mpdotveg Auyvieg mou avdBouv atabepd kat Tn QopTION pE TPAavn
Muxvia mou avaBooPrivet. EQv To Tpo@odotiké amoguvdedei Katd T 9OpTIoN, To EVOEIKTIKG TG pmatapiag evaéxeTal va ouveyioel va avaBooprvel
yla Aiyo.

4. Metd v ohokAijpwon g POpTIONG, oL EVOEIKTIKEC Augviee TN umatapiag ofrivouy.

. Metd amd T @dption, amoouvs£aTe T0 TPOYoOTIKG amd T B0pa @opTIoNg.

6. Amoouvoéate To Tpo@odoTikd amd T mpia yia e§oikovopnon evépyelac.

Mpogidonoinon: Hyprion eAattwpatikol Tpo@odotiko evdéxetal va mpokahéoel n\ektpomingia.

Mpozidonoinon: AmocuviéeTe mavTa 10 TPOYOSOTIKO AN TN GUOKELT TIPLY ATIO TNV EQAPHOYL.

Mpoooxn: 0 clvdeopog popTIoNG TG pmatapiag eivat emvikeAwpévog kat propei va mpokaréoel allepyikée avidpdoel.

Inpeiwon: Ooptifete TNV pnatapia o€ E0WTEPIKO XWPO.

Inpeiwon: XpeidQovtat mepimou 5 ypeq yia va opTioTei n pmatapia Tng cuokevr dtav e§avtnBei minpuc.

Inpeiwon: Mia minpws goptiopévn pmatapia pmopei va éxel idpketa 4 éu¢ 20 wpwv, avaloya pe To enimedo dpactnploTnTag.

Inpeiwon: Asv sival Suvato va umeppopTioTei n pnatapia.

Inpeiwon: H pnatapia pmopei va goptifetar eve sival tomoBenpévn on ouokeun i pmopei va agaipeBei mpokelpévou va YopTIoTEL.

Inpeiwon: H pmatapia pmopei va goptiotei povo oe Beppokpaoieg peta&h 10°C kat 40°C. Edv emiyeproeTe @opTIon EKTOC AUTWY TWV opiwv, Ba umdpéel

KkaBuotépnon €wg 6Tou N Beppokpacia Tne pmatapiag Ppebei evtog Tou kaBopiapévou ehpoug.

—_

w

v

‘Evéaién emnédov @épriong pmavapiag
NathoTe 10 Koupmi Tou evdelkTikoD pmatapiac. 01 mpdatveg huyvieg Tov evdelkTIKOD pmatapiag deiyvouv Tn 6TdBUN TG pmatapiag Katd mpoogyyion.

Agaipgon kat TomoBéTnon Tng pmavapiag
Mpogidomoinon: Moté unv agaipeite TNV pmatapia eKTo¢ Qv N OUOKEVR €ivat amevepyomotnpuévn, kabwg evoéxetal va xabolv dedopéva.

Mw¢va apaipéoete Ty pmatapia:
1. AmevepyomolnoTe Tn GUOKEUH yla va amo@Uyete Thv anwAela Twv dedopévwy mou €xouv cuNeyBei katd Tn Aettoupyia Tng.
2. TpaBnéte T ylwttida aspahiong ato mdvw pépog tne pmatapiag (Euk. 4a).
3. Miéote mpog Ta Katw To KA aneheuBépwang mou Ppioketal 6To mvw Pépog TE pmatapiag péxpt va akovoeTe éva KAk (Ek. 4b). H umatapia
anehevBepwvetat amé T Brjkn TnG.
4. Apaipéate Ty pmatapia.
Mpoooxn: Apaipéote T pmatapia povo oe meptparlov mou €xet kaBaploTei.

Nw¢ va TomoBeThoeTe TV pmatapia:

1. Avaonkwote T y\wttida as@ahiong kat mapapepiote Ty and T Bijkn ¢ pmatapiag.

2. EvBuypappiote v pmatapia pe t BAkn tng (Ewk. 4¢).

3. Miéote TV pmatapia 0To EMAve péPOC péxpt va akolaeTe To KAIK Tou KM amedeuBépwang tne pumatapiac (Ewk. 4d).

4. ENéy&re €av n pmatapia eivat kahd tomoBetnpévn kat «mpdowmox pe T Brkn Tng.

5. Méote T yMwttida aopdhion atn B¢en Tne kat «mpdawmo» pe Tn Orikn g (Etk. 4e).
Mpogidonoinon: H ouokeun pmopei va amevepyomotnei anpoadoknta edv n pmatapia dev €xel tomoBetnBei owotd. Befarwbeite otin pmatapia kain
yAwtTiba aogdhiong €ival 6woTd TOmOBETNEVES TPIV XPNGIHOTIOUOETE T GUOKEUT.

Nerrovpyia tn¢ ouokeviic
Evepyomoinon tn¢ cuokevig
1. Tatote kat kpatioTe matnpévo To Koupmi Aettovpyiag yia meploooTepo and 3 deutepohenta.
2. Houokevn ekmépmel Tpeig Tovoug au§avopevng évraong kai doveital.
3. '0tav 10 evaeIKTIKG KatdaTtaon avaBoaprivel e mpdotvo XpwHa, 1) 6UGKEUN Eivat £Towun yia xprion.

Angvepyomoinon Tn¢ GUOKEVHC
1. Tatote katkpatioTe matnpévo To KoupTi Aertoupyiag yia meplocotepo and 3 deutepohenta.
2. H ouokeun eKEUMEL TPELG TOVOUG PELODEVNC EvTaonC Kal OBVeL.

LUvdeon pe TRV epappoyn
1. Evepyomoiote T ouokeur.
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2. Avoi€te Tnv egappoyn kat akohouBrate Tig 08nyie¢ aTnv epappoyn.
Inpeiwon: 0 amartodpevog kwdikog PIN avaypdgpetal 0Tny €TIKETA TOL BPIOKETAL TO MOW PEPOG TG GUOKEVRC.

Ynoatnpi{opevec SpaotnpiotnTeg
TH ouokeun mpooappéletat autépata o dpaotnpiétnTE; Omwe fadiopa, 6pBia atdon kat dAAa. Exet moAhég SlaopeTiké kataaTdoeig mou o acevig
nipénetLva padet va avayvwpiCel Kat va evepyomolei.

Kataovaon 6pBiac ordong

And mpoemihoyn, n ouokeur Bpioketal oe katdotaon 6pBlag aTdong kat emavépyetal o€ autiv edv dev avayvwpioel kamoto potifo kivnong.

H ouokeun mapéxet umoatpién dtav o asBevi epappdlel Bdpog otnv mpoBeon. To yovato ameAeuBepwvetal/Tahavtebetal EhebBepa oTav dev
epapuoletat méov Bapog atny mpdBeon. 0 aoBevig pmopei va Kavel wikpd Brpata Kat va oTpiPel e GUGIKO Kat GUGLoNOYIKO TpOMO.

K\eidwpa 6pBiag B¢ong
To povipo kheidwpa £xel pomomotnBei yia Tn peiwon T suxvoTTac uMEPBEPpAVONG peTd Ty evepyomoinon T KAewdaptag.
To kAeidwpa 6pBiag Béong emtpémer Ty 6pBia aTdon e T0 yovato KAEWdwpEVO O pepIkwC Auylopévn Béon.
lta v evepyomoinan tou kAeWdwpatog 6pBiag Béong:

1. Apaipéote 1o Bdpog amd v mpoBeon.

2. Nuyiote To yovato éwg tnv emBupntr Béon.

3. Epappoote Niyo Bdpog on ouokeun kat kpatiiote Tn oc 0tabepn B¢on yia Aiya Seutepolenta.

4. To yovato Bpioketal Twpa o€ katdotaon kKAebwpatog dpblag Béong kat pmopei va epappootei mipwg T0 BApog o€ auTo.
lia €€060 amo 1o KAeibwpa Opbiag Béong, apaipéate To fdpog amd Tn cuokeur. Autd Ba emavagpépel To yovarto o€ katdatacn opbiag Béong.
Inpeiwon: Katd Ty evepyomoinan tng kAedapidg B¢ong pe upnAo Babuo kapyng pe mipec poptio, n E6wTEPIKI Beppokpasia Tou evepyomountr Ba
avénOei. Na va amogeuybei n umepBppavon, To yovato Ba petapei amd tn Aerroupyia aopdhiong 6pBiag oTdong 0Tn Aettoupyia mapaywpnong 6Taong
peTd TV mapadoon piag mpoedomoinang Beppokpasiag TG GUOKEVRAC. ZuvIOTATAL N XPRON TG KAEWdapLdg aTaong yia Bpayumpobeopn otrpi§n o€ 6pbia
0¢0n éw¢ kai 30 devtepohenta.

Badiopa o€ emimedo £dagog

H ouokeun mposappdletar ot TayuTnTa Kal Tov Tpomo Padiopatog Twv acBevav. Mapéyet mposappdotun umoatipiEn atn eaon otipEng kabwe kat
Kwntipla SVvapn éktasng Kat Kapyng 6t edon TaAdvevong.

Edv 0 agBevi¢ xpnotpomotei pmaotolvt iy matepitoa, mpémet va e§akohouBrioel va epappdlet Bapog aTn cuokevr Katd T gdon oTipiEne, dlagopeTikd To
yovarto dev Ba mapéyel umoatipién.

KaBiopa

To kdBiopa £xe1 TpomomoinBei yia va eivat eukodTepN Kat mo QUOIKA N petdBacn and 6pbia ot kabiot Béon.

To mpoidv aviyvelel autépata Ty kivnon kabiopatoc. Mapéxetat umoatipién v o acBevic kabetar. 0 aoBevic pmopei va To pnotpomotijoet yia va
Kataveipel 1o Bdpoc §ioov kat ota SVo modia kai va ehéyéetmooo ypriyopa Ba kabioel.

la va kaBioete:

1. Ztabeite pmpoota amd T kapékAa pe opotépopo Papog kai ata dvo modia.

2. Teipete miow mpog TV KapékAa. To mpoidv mapéyel umoaTAPIEN KATA TNV KAUYN TOL yovaTou péxpt va Kabioel o agevrc.

3. 0acBeviic pmopei Twpa va agaipéoel To fapog amé To modi yia va ameAevBepwael To yovato Kat va petakivijoel 1o yovato eAebBepa evw kabetar.
Metd and Niya deutepolenta o kaBioTH 0TaON, XWPIC Kivnon Tou yovdTou, To Poidv TibeTal oe katdotaon avapovic. Xty katdetacn avapovig,
QEVEPYOTOLEITAL TO POTEP YIa E§0IKOVOUNON EVEPYELQC.
la €§0do and tnv katdotaon avayovig, AuyioTte i TeVIWaTe Aiyo To yovato.

‘0p6ia Béon
H ouokeun avayvwpilel mote 0 aoBeviiq apyilet va onkavetal. H suokeun mapéyel kivntripla d0vapn yia éktaon, n omoia emtpémel 0Tov agbevi va
epappo6let ioo fdpog kat aTa d0o moSia Katd T peTakivnan Tov amd Ty kabiot otnv 6pBia Béon. H TayutnTa éktaong (tayutepn/Bpadutepn) umopei
va puBuLoTe amd Tov emayyehpatia vyeiag WOTE va Talpladel aTIC MPOTIPNGELS TOU aoBevouc.
0 aoBevr¢ pmopei va oTapatioel eve Bpioketal oe OpBia B¢on kat va ematpépel oe kabioth Béon. Qatooo, n unxaviki umoforBnon yia v mapayovy
otnv 0pBa Béon dev ouveyiletal péxpt o aobeviiq va emotpéPel og kabioth Béon.
la va otadeite Opbiot:
1. BepawwBeite 61110 MpooBeTikd méApa PpiokeTal akpipwe KATw amé To yévaro.
2. Epappoote Bapog €ioou kai ota d0o méhpata. H tomoBétnon twv xepiav ota yovata cupBdhhel otnv kaBodrynan tou Bdpoug kat ata dho modia.
3. Zekwiote va onkwveote. 0 aoBevric Ba atoBavei T BorBeia Tou yovdtouv wote va otadei 6pBiog e puatko Tpomo.

'0pOia otdon (ANENEPTH)
H Aerroupyia umoBorBnong opBoataciag pmopei va anevepyomonBei yia acBeveic mou dev emBupolyv evepyr umoBoriBnan yia va enkwBolv. H 0pbia
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otdon (ANENEPTH) emtpémel oo yovarto va kiveitat eAedBepa o€ ktaon katd n petdpaon amé kabioth o€ 6pbia B¢on. H umoatipién yia kabiotn Béon
napapével Stadéotun avd mdoa oTiypn yia va Bonbnoet tov acBevi va emotpéel o€ kabiotr Béon. H suokeur Ba avayvwpioet autdpata Tt kaBeaTe ka
Ba mapéyet avtiotaon.

AvdBaon o€ oKaheg
H ouokeun mapéxel Kivntrpla dovapn yia éktaon Tou yovatou 6tav aviyvelel avaBaon o€ oKAAEC.

Apxikn ekmaideuon:

. Na otabei pmpoatd amd to mpwto okahomdtt Tng okAAaC.

2. Na hvyioet to 1oxio wote va avaonkwBei n mpéBeon and to ddmedo. To yovato Tahavtevetal eNelBepa.

. Av ypetdetal, oTpéyte To mOS1 mpog Ta £€w yia va avéBel To mOSL MAvew 6T MPWTO OKANOTIATI ETOL WOTE Va AMOYUYETE T XTOMNA TOU SAKTUAOL
TAve 670 oKalomdrL.

. TomoBetrote To mpoBeTIKG mMéApa MAvew 670 MPGyTO oKaNomdrl, o€ op1{dvTia Béan.

. Epappoote Bdpog otnv mpdBeon kal ekteivee To yovato mijpwe. To yovato aviyvevel ta okahid kat mapéxel KvnTripla Svapn yia EKtaon.

. ‘0tav o yovato Ppioketal og Béon mfjpoug éktaon, TomoBeTrote To Ao méhpa mvw 0To idto okahomdrl.

. Apaipéate 10 Bdpoc amd v mpoBeon kat av éxel evepyomoinBei n avaBaon o okdMeg, To yovato Auyilel.

. Méta amd pia gVvtopn mavon, 0 yovato eKTEivETal aUTOATA.

. ESaoknBeite 1o avéPaopa Kat 610 katéBacya Tov mpeyTou oKahomatiov, emavahapBdvovtag Ta mapandve Pripata, péxpt o acBevic va eSotkelwBei
e TNV Kivnon Tou yovdtou.

—_

w
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la va aveBei okdeg, 0 aoBevig mpémel:

. X1aBeite pmpoatd amd 1o mpwto okahomdti Tng okAAag.

2. Na hvyioe1 to 1oxio wote va avaonkwBei n mpéBeon and to ddnedo. To yovato Tahavteletal eNelBepa.

. Av xpetdetal, oTpéYTe To mOSLMPOC Ta €§w Yia va avéBel To mOdt mAvew 6To MPWwTo okahomdTt €101 WOTE va amoUYETE T0 XTUTMUA ToU aKTUAoU
MAve 0To oKaAomdTL.

. TomoBetrioTe T0 MpooBeTIkG MNP Mavw 0To MPWTO oKahomdr, o€ opi{ovtia Béon.

. Epappoate Bdpog otnv mpoBeon kat ekteivete To yovato mijpwe. To yovato aviyvevel Ta okahid kat mapéxel KivnTripla Suvapn yia €KTaon.

. Aol To mpoaBeTikd yovato extabei mijpw, TomoBeTrioTe To Ao MéAua mAvw 0To EMOPEVO OKANOMATL.

. Nvyiote To 1oyio ¢ mMAevpdc mou Bpioketar n mpoBean yia va pépete Ty mpdBean oo emdpevo akaromdtt. H mpdBean mapéyel kapyn Tou yovdtou
®0Te va §a0QaNOTEL ) amOOTAoN Kal va yivel n TPOEToIHAGia yia To EMOpEVO Bripa.

. ZuveyioTe va avePaiveTe TIC OKAAEC, OKaNOMATI-oKaNOMATL.

YNV Kopu@r TN okaAag, ouveyiote va mepmatare yia Touhdytotov éva ripa yia va e§NBeTe amé tn Sadpopr avdPacng Tng okdhag. Amo@uyeTte va

KAVETE AMOTOEC OTPOYEC APEOWE Ao TNV KOPUPI TNE OKANAG TIPOTOU KAveTe éva Bripa, KaBw N 6LoKeUN pmopei va mapapeivel otn Stadpopn

avaBaon tng okdhag. Edv o acBevng kdvel pia madon oty kopuen Tng okdAag, Ba mpémel va kpatioel Tov pnpd o kaBetn Béon yia éva

OeUTEPONEMTO KaL, 0TN GUVEYELD, Va KAVEL KavoVIKd éva Brpa eumpoc.

10. Amo@uyete TV umepBONIKI) KApYn Tou Pnpou oty mAevpd g MpoBeang katd To Prpa §66ou mpog Ta eumpac. H uynAdtepn Kauyn Tou pnpou

UModEIKVUEL 0TO YOVATO OTLUMIAPYEL éva akopn Brpa ePmpoc Kal, eMopéVeG, To yovato pmopei va napapeivel otn Stadpopny avapaong te okdag.

—_

~ O v w

o

Avapaon o€ papmeg
H avdBaon og pdynec bev Stagépet amd tn Badion o enimedo £dagoc.
Mpoooxn: Na xpnotponoleite mvta tnv KoumaoTr 6Tav avefaiveTe o€ papTeC i OKAAEC.

Katapaon o€ okdheg kat papmeg
Mpoooxn: Na xpnoponoteite ndvta Tnv KoumaoTr 6Tav Kateaivete og papumeq i GKAAeC.
To yévato mapéyel umoatipién kabwe AuyiCet katd Ty katdBaon o papmeg Kat OKANEC.
la va kateei okaheg i papmeg, 0 acBevig mpémet:
1. Na kavel to mpayto Bripa mpog Ta KATw e Ty mpoBean.
2. Na epappdoel Bdpog otnv mpdBeon. Na yeipet eEhagpwg mpog Ta miow yia va Avyicet To yovaro. To yovato Auyilet kat mapéxet umooTnpign.
3. KatePaote To d\o méhpa emdve 670 eMdpevo GKaNOMATL 1} 0T papma.
4. Tuveyiote va kateBaivete Ta okahomdtia iy T pdpma. To yovato mpocappdlel tnv umooThpién otn Tayutnta adiong.
Inpeiwon: H eEhagpid kAion Tou 6patog mpog Ta miow epmodiel Tov XpRoTn amd T0 va MEGEL PO TA ERMIPAC, O€ MEPIMTWON AMWAELAC TG LOOPPOTIaC.
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Kapyn yévatog

H ouokeun aviyvelel avtopata Ty Kivnon yovatiopatog. H ouokevn mapéyel umoatipién éwg 6Tou To yovato ¢Tdoel 0To ¢6apog.

lta va yovartioel, 0 aoBevig mpémel:
1. Na kavel éva Bripa mpog ta epmpdc pe to dptio modl. Edv xpetaletar, pmopei va xpnotpomotnoet éva umooTiptypa xeipd yla va dlatnprioel Ty

L6opporia Tov.

2. Na agaipéogi to peyahutepo pépog Tou Bapoug amd Ty mpdBeon otiypaia.
3. Na egappéoel fdpog otnv mpobean.
4. Méoa o 3 deutepohenta, AuyioTe eENa@pwC To LoYio 6TV MAEVPA TNG MPGBEDNC Kal KPATAGTE TNV TriEoN PEXPL TO yovaTo va apyioel va Auyilel.
5. Tovatiote. H ouokeun mapéyet umootnpi§n eve yovatifete.

08ijynon

Kata tv 0drynon oxijuatog, n 6UGKeUN PEMEL VA €ivat amevepyomonpév.

Npocidomointikd arjpara ouoKevIj¢
H ouokeun pmopei va mpogidomolei pe T Hop@R NXNTIKGV onpdTwy Kat dovicewv. Ze mepintwon mpoedomowioewy, BA. Mivaka 1 yia pia Niota
nipogdomotroewv Kat mBavwy artiwy Kat avahdBete dpdon.
Ye mepimtwon mpogidonotogwy, SlakOYTE TN Xpron TG CUOKEVNS Kat KAVeTE Ta §¢:

1. EAéy€e TV KaTAOTAON TNE PMATApIaq Kal EmavagopTioTe TV Qv eival anapaitnto.

2. ENéy&te €av n ouokeun €ivat {E0TH Kal AQROTE TNV VA KPUKTEL.
Edv auto dev BonBroel, emKkovwvioTe pe Tov emayyehpatia vysiag mou oag mapakohouBei.
H egappoy Ossur Logic pmopei emiong va mapéxel minpo@opiec OXETIKA e TI TPOELSOMOITOEIC TNE GUOKEVHC.

NMivakag 1- Npo&idomotikd orjpata

Tomog mpogidomoinong | Kavdetaon cuokeurg Erdomounogig 6uokeviic Evépyeia
Hetato popéc. Oopriote T pnatapia i
Xapn\q otd8un pnatapiag | Advnon yia 0,5 deutepolenta otov Endpevo KOKAO GOPTWONG. P MV pnatapla
) , . , , S QVTIKATAOTHOTE TV
(poption 15%) H évbeién katdotaong ouokeurc avaBooprivel e moptokahi ypwpa. S—
Evepyn Aettoupyia mijpou Badiong. pmatapia.
Npogidomoinon xapnAi¢ - - - -
o180ynG pratapiac 10 nxnikég 1domoioeic kdbe 7 Sevtepohenta.
. i 3 dovijoeic kaBe 10 SevtepohenTa. Oopriote TV pnatapia
Kpiotpa xapnhn otd6pn i X o X . !
matapiac (gopTion 10%) H évbeién katdotaong ouokeunc avael e KOKKIVO Xpwpa. QVTIKATAOTIOTE TV
" H \ettoupyia miijpouc Badiong eivat evepyn yia 60 Seutepohenta éwg 6tou n umatapia.
GUOKEUN vepyomolael Tov TeppaTiopd Aettoupyiag pe 3 Tovoug pOivousas éviaong.
Hyei 800 popéc. MiakdPte TN Xprion ™me
YnAn Oeppiokpacia potép/ | Advnon yia 0,5 deutepOhenTa aTov EMGpEVO KUKAO POPTWONG. GUOKEUNG 1} ENATTOIOTE T
OUOKEUIC H éveién katdotaong ouokevric avaBoaPivel pe moptokahi xpwpa. SpacTnpioTTa, apote
ooetboroi Evepyn Aettoupyia mhjpoug Badtang. Va KPUWOEL.
é:;;};oxpaoitl]( :moksur‘]( 10 nxnikég e1bomoiroei kdbe 7 deutepohenta. Aiakdye T xprion g
Kpiopa upnAg 3 dovroeig kdbe 10 deutepohenTa. 0UOKeURG 1} ENATTROTE T
Beppokpacia potép/ H évdeién katdotaong ouokeunc avael e KOKKIVO Xpwpa. dpaotnpIoTnTa, agoTe
OUOKEUIC H \ettoupyia miijpoug Padiong eivar evepyn yia 60 Seutepohemta éwg 6tou n va KpuwoeL. AmooTodr
OUOKEUI] EVepyOTOLAEL TV TepPaTIoNd Aettoupyiag e 3 Tévoug gBivousag évtaong. | oty Ossur yia oéppi.
gs:;;i%l?ﬂlinuuoksuf]( Hyel pia gopd. i;?mg:;z; m
' , \ YnAn Beppokpaoia potép | Advnon 2 gopéc. A ,
Katd  xprion Auyiopévng o , , , , ouokeun yla miipn
b , H Aeroupyia Badiong aNdCet amé kheidwpévn o€ ywviak. ! C
GUOKEVIC yla umoaTApIén unooTtpién umd ywvia.
10 nxnTikéc edomotqoei kde 7 Seutepohenta.
Tpakua albntipa mov 3 dovijoelq kdBe 10 deutepohemta. Makoyte T xprion T
Sev oyetiCetan pe o Tpdhpa aobntipa. H éveién katdotaong ouokevRc avapet pe KOKKIVO Xpwpa. ouoKevrig. AtogtoNq oty
Badiopa H \ettoupyia miijpoug Badiong eivar evepyn yia 60 Seutepohenta wg 6tou n Ossur yia oppIc.
GUOKEUN EVEPYOTIOLOEL TOV TEPHATIONO NetToupyiag pe 3 Tvoug pBivousag éviaong.
10 nxnTikég e8omotoel; kabe 7 Seutepohenta.
3 dovroeig kdbe 10 deutepohenTa. Mok )
, , . . o ) ) LaKOYTE TN Xprion TG
Tpahua albntripa mov | , H évdeién katdotaong oukeurg avapel e KOKKIVO Xpwpa. , "
) Tpdhpa aobntipa. , A . R ) . ) 0UOKeUNC. AMoaToN 0TV
Sev pe To fadiopa Aerroupyia petwpévou Badiopatog () ouokevn exteivetal umd optio) evepyn yia 60 Bssuryia oépp
deuTepOAenTa €wg 6TOU 1) GUOKEUN] EVEPYOTIOIGEL TOV TEPHATIONO NetToupyiag pe 3 Y1a oephic
@BivovTeg TOVOUC.
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Tomog mpogidonoinong | Kardotaocn cuokevng Eidomoujogic ouokeviig Evépyzia

Kpiotpo opakua H ouokeun otapatd va Aeroupyei. H ouokeun evepyomolei Tov Teppatiopd Duaxbyre  xprion ¢
] TpdApa atobntipa p . A 0UOKeUr¢. AmoaTo 0TV
pnatapiag \etoupyiag pie 3 pBivoveg Tovoug. Ossuryia oéoBic

KaBapioudc kai ppovrida

Yuviotdraiva dlatnpeite n ouokevn o€ kahi katdotaon kabapi{ovag TaKTIKA TNV ESWTEPIKN EMPAVELQ TNG.

KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. ETeyvwoTe e éva mavi petd Tov kaBapiopo.

Mpocoyn: Mnv xpnotporoteite Slahitec LoxupdTepoug amé Tnv toompomuiki) aAkooAn, kaBwg auto pmopei va mpokahéoel umofdbyion Tou UAIKoU.
Mpodoxn: Mn xpnotpomoeite memeopévo aépa f midakeg vepol umd miean yia Tov Kabaplopo TG GUOKEVAC.

Inpeiwon: H ouokeun dev mapadidetal og amootelpwpévn katdotaon oUTe mpoopileTal yla amooTeipwon.

NepiBardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv ivat mavtdc kaipov.

‘Eva mpoiév mavtdg katpol pmopei va xpnatpomoinBei og uypd i umé vypacia mepipadov kat pmopei va avtéSel To miraiiopa amd yAukd vepd (. x.
Bpoxn), dev emrpémeain fubion.

Aev emrpémetal n emagn pe aApvpd vepd N Awplwpévo vepo.

TTeyvwOoTe P éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

Npoooxn: Eav n ouokeur} ektedei og ahpupo vepo 1 Y\wplwpévo vepo, mpénetva amootalei atn Ossur yia oéppig.

Acite moteg mepiBahovTikég ouvOrkeg loxbouv yia To mpoidv atov Mivaka 2

Nivakag 2 - NepiBarlovtiké ouvORKeg

Xprjon Ooprion Amootoh Napatetapévn amoBiikevon
F—— -10°Céwc 45 °C 10°Céwg40°C -25°Céw¢70°C 0°Céwc45°C
PuoKp (14°F &g 113°F) (50 °F £ 105 °F) (-13 °F &g 158 °F) (32°F g 113°F)
SYETK YDasia 0% £w¢ 100%, pe 0% ¢a¢ 100% oxeTikr vypacia 10% éwg 100%, pe 10% €w¢ 90%, xwpic oupmikvwon
HETIKD Uy GUUTUKVWOT USPATH@Y (Xwpig GUMUKVWON LEPATUY) GUUMOKVWOT LSPATHWY vdpatpav
Atpoogpaipikn mieon 700 hPa éwc 060 hPa 700 hPa éwq 060 hPa 700 hPa éwq 060 hPa 700 hPa ¢w¢ 060 hPa

Edv n 6uokeur xpnotpomoteital EKTo¢ TV EMTPEMOHEVOU EUPOUC Beppokpasiag, n amddoan TG Umopei va unv ival n avapevopevn Kat evoéxetalva
mpokOYouv mpogidomotqoeig yla Ty pmatapia (BX. Mivaka 1). Edv n ouokevn uhdooetat o€ Beppokpacia kdtw amé toug 0 °Cyia peydho xpoviko
d1doTnpa, 6ev Ba Nerroupyei omwe avapévetat. 0tav n ouokeun {eotabei, n amddoon g amokadioTatal.

Mpogidomoinon: H ouokeun dev eivat katdAnAn yia xprion o€ atudopaipa eOPAeKTOU peiypatoc avaisBnTikav pe aépa, o§uydvo i oéeidio Tou alwtov.

LYNTHPHZIH

E€etdCete TakTikd To n ouokeun yla tuxov ixvn @Bopac. Edv evtomioete ixvn pBopdc, supouleuteite Tov emayyehpatia vyeiag mou oag mapakolouBei.
Mpogidomoinon: Mnv emyelpeite va eMoKeVAoETE TN GUOKELT 1 va agaipéoeTe Ta kaAoppatd tng. Kivouvog tpavpatiopol i {nuidg on ouokeur.
Yeilte ) ouokeu otny Ossur yia ouvtripnon rj emokevn.

H avapevopevn didpkeia {wric umd ouvBriKeC KavovikiG XpRong €ivat 6 ekatopplpla rpata. Avaloya pe tn Spastnplétnta Tou acbevol, autd
avTioTolyel o€ prion 4 éwg 6 ETV.

MPOAIATPAQEX
NMivakag 3 - Npodiaypagéc Guokevnc
Bdpog ouokevii¢ 2,65kg (5,8 1bs)
‘Yog karackev g ouokeung (Eik. 2) 27,7cm (107/8")
Mpodiaypapéc pnatapiag lovtwv MBiou / 3300 mAh /95,04 Wh
Bdpog pmatapiacg 5219(1,151bs)
Fué 9 5 251,7VAh o1a 230V AC, 50 Hz
BN AL 216,5VAh ot 110V AC, 60 Hz
Bdpoc apyiKii¢ cuokevaciag 3,2kg (7,11bs)
YAIKa apyIKij¢ GUGKEVATiag M\aotiké mohumponueviou (PP 5) kat appdg mohuovpeBavng

Inpeiwon: H apyiki cuokevaoia gival kataokevaopévn amd avakukAaotpa VAIKd.
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Npodiaypagpéc tpopodotikou
NMivakag 4 - Mpodiaypagéc tpopodotikov

Karaokevaotig FRIWO

Ap16. povtélov FW8030M/24

Eigodo¢ 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
‘E§odo¢ 24VDC 1,25A

Mpoooxn: Xpnotponolsite amokAeloTIKA To mapexOpevo Tpo@odoTik. Mn xpnotpomoteite S1aQopeTikd TpOQOJOTIKO.

HAEKTPOMATNHTIKH YMBATOTHTA

Mpogidomoinon: Hyprion autic Te 6uekeurc Kovtd 1 o aToifa pe dAov eSomhiopd Ba mpémet va amo@evyetal, KaBoTi vBéxeTal va éxel wg
amotéheopa Ty eapahpévn Aettoupyia tng. Edv pia tétola yprion ival amapaitnTn, aut n 6uokevn Kat o GANog eSomiopoc Ba mpémel va
napakohouBolvtal WoTe va emaAnBeuTei n pualoloyiki Toug Aetoupyia.

Mpogidomoinon: Hyprion e§aptnpdtwy Kat KaAwdiwv dlapopeTikav amd autd mou mpoPAémovtat 1 mapéxovTal amd Tov KATAGKEVAGTH AUTHG TNE
GUOKEVRG Hmopei va 00nynael e auénpéves NAEKTPORAYVNTIKE EKTOPMEC 1) PEIWPEVI NAEKTPOAYVNTIKY ATPWOia TG CUOKEVNE Katva 0dnynoel o€
€0@alpévn Aettoupyia.

Mpogidomoinon: 0 popntd¢ eSomiop6¢ EMKoVWVIOY padloouxvVoTATWY (GupmeplapBavopévwy Ty MEPIPEPEIaKWY, Omw¢ KaAwdiwv kepaiag Kat
€§WTEPIKWY KEPALWY) Oev MpémelL va Xpnotpomoleital o€ amooTaon pikpotepn amé 30 cm (12 ivioeg) amd omolodimoTe PEPO TNG GUOKEVAC,
oupmephapBavopévwy Twv Kahwdiwv mou opiovtat amé Tov KatackevaoTh. AlapopeTikd, evoéxetal va umoBabpiotei n amodoon Tou efomhiopod.

H ouokeun eivat katdMnAn yta xprion o omotodrmote mepIBahhov ekTo¢ amé mepmTwaelg 6mou eivat mbavr n BuBion oe vepd iy omotodrmote Ao vypo
1} 0€ aTPO0QAIPA EVPAEKTWV/EKPNKTIKWY aepiwv i oou pmopei va mapovataotei ékBean o€ uPnAd nAekTPIKA N/kat payvnika media [my. nhektpikoi
HETAoXNUaATIOTEC, Mopmoi padlopwvou/TnAedpaanc uynAig loxvoc, xelpoupyikdg e§omhiopdg padiosuyvotritwy, capwtéc afovikrc Topoypagiac (CT) kat
payvntiki¢ Topoypagiac (MRI)].

H ouokeun evdéyetat va emnpealetal amd nAeKTpopayvNTIKES MAPEPUBONEC QPOPNTWV KL KIVITWY GUOKEVWY EMKOWVWVIAc Pe padloouyvotnTeg, omwg Ta
Kwnta mAépwva iy amd aAo e§omhiopd, akopn kat av o ev Ayw eSomAopo¢ cuppopeveTal e Tic amattioeig yia Tig EKMOMIEL CISPR.

NMivakag 5 - Mnpopopiec oXETIKA P TN GUPHOPPWET NAEKTPOPAYVNTIKWV EKTOPTAOV

‘EAeyxo¢ exmopmwv Tumko Eninedo ouppoppwong
Exmopnéc ayopevwv Kat aktivoBolodpevwy padloouyvotitwv CISPR 11 0Opdda 1 - Katnyopia B
ApHOVIKEG EKTTOpMEG IEC61000-3-2 Katnyopia A
Makupdveeg Taong / Exmopmég Aoyw avahapmov IEC61000-3-3 Tuppoppwvetal

Mivakag 6 - Mnpopopicc OXETIKA P TN GUPHOPPWEN NAEKTPOPAYVATIKIC ATPWOiAC

‘EAeyxoc atpwaiag Tumiko Eningdo ouppoppwong
R " +8kV e emagn
H\ektpooTatikr ekpoption IEC 61000-4-2 +15kV orov aépa
R i ! A + 2KV yia ypappég mapoyic peupatog
Hhextpikr Tayeia petdpaon/pm IEC 61000-4-4 + 1KV yia ypopyéc e106600/£€680u
. " + 1kV and ypappég o ypappéc
Ynéptaon IEC61000-4-5 + 2KV and ypappég mpog To é8apog
0% UT, 0,5 kukhog
Te0°,45° 90°,135°, 180°, 225°, 270° ka1 315°
Mtwoec 1dang IEC61000-4-11 0% UT, 1 kiKAoC Kat
70% UT, 25/30 kokhot
Movogaatkd: oe 0°
Makonég dong IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kiKMot
Mayvnikd medio ougvotntag toxvoc (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
Ayoyipes dlatapayéc mou mpokAnBnkav ané media 0,15 Mz - 80 MHz
16100URVOTHTOY IEC61000-4-6 6V o¢ ISM kat epaotrexvikég {wveg
P xvot petago 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM oe 1 kHz
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‘EAeyxoc atpwoiag

Tumko

Eninedo ouppoppwong

Hhextpopayvntika media aktivoporodpevwv
padtoouyvotrTay

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz —2,7 GHz
80% AM o¢ 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Atpwoia o€ payvntika media eyyotnrag

IEC61000-4-39

134,2 kHz ota 65 A/m
3,56 MHz 0t 7,5 A/m
30kHz ota 8 A/m

NMivakag 7 - Mnpopopiec ouppoPPWONC ACUPRATNG EMKOIVWVIAC padIoGUXVOTHTWY

ATWINC1500- MR210PB Kopéa

Mepiéyel mopmd pe apiBpd motomontikod

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(Bryua 5 MHz, 11 kavaMa)

TaiBav

Mepiéxel mopno pie aptByod motomonTikol

«( CCAN18LP0321T2

Tugvotnta " . . Eninmedo dokpic
Soxupiic (MHz) Zwvn (MHz) Ynnpeoia Dapéppwon atpuwoiag (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Mapopewon madpwy 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Mapopowon malpwv 18 Hz 28
710
745 704-787 Zovn LTE 13,17 Mapopewon mapwv 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Mapopewon madpwy 18 Hz 28
930 (DMA 850, Zeovn LTE 5
72 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Mapopewon mapwv 217 Hz 28
1970 ZwvnLTET, 3,4,25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, , ,
2450 2400-2570 REID 2450, Mapopewon mapwv 217 Hz 28
Zawn LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011a/n Mapdpewon nakpav 217 Hz 9
5785
NMnpogpopiec povddwv pubui{opevwy acippara
NMivakag 8 - AcUppateC povadeg
, . . XapakTnpioTika Tomov Kat . . .
Movtélo MioTomonTiKG GUPPOPPWENG pE 4 ouyvémyra Evepyn aktivoBolovpevn toxug
FCC
Nepiéxer FCCID: 2ADHKATWINC1500
Kavadag
NephapPdvet povada mopmou IC:
20266-WINC1500PB
lanwvia
Nepiéxet mopno pie apiBpd motomonTikol
— 005-101762
Movtélo povadac WiFi: 2412 - 2462 MHz
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XapaxnpioTika Tomou Kat

Movtéo TMioToNMoNTIKA GUPPOPPWENG HE KAVOVIGHOUC ouyvéTITaC

Evepyn aktivoBolovpevn toxig

FCC
Nepréxet FCCID: 2AA9B04

Kavadag
NMepréxet IC: 12208A-04

lanwvia
Nepiéxel mopno pie aptByod motomonTikol

@ [R]210-106799
Movtého povadag -'-
Bluetooth 2: BMD-300 Kopéa

Nepiéxet mopno pie apiBpd matomonTikol

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpalia

NephapPavet povada e éykpion ANATEL apif. 00820-21-05903
Me€iko

Autd To Kt mepiéyer  povada pe IFT apib.: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

HNA-Opocsmovdiakn) Emrpom Emkowwviwv (Federal Communications Commission - FCC)
Autdc o e§omhiopog eNéyxBnke kat Slamotwnke 6Tt GupHOpP@VETaL Pe Ta dpla Ynetakic ouokevng Khdong B, obppwva pe Ty Evotnta 15 Tou
Kavoviapou FCC. Ta 6pla autd éxouv oxediaotei yia va mapéxouv ebhoyn mpootacia and empBAaBeic mapepBoréc og pia olkiakn eykataotaon. 0
€€OMNIOPOC AVTOC TaPAYEL, XPNOIHOTIOLED Kal HOpEi va eKmEPPEL evépyela padloouyvoTitwv. Av §ev eykataotabei kai xpnotpomoinBei c0ppwva pe Tig
odnyiec, umopei va mpokahéoer emPhapeic mapepPoléc atic padloemkovwvies. Q0Td00, dev umapyel kapia mpodiaypagn mov va eaopalilel 0Tt dev Ba
TpoKOYouv mapePBoEC o€ i ouYKEKPLHEVN ykatdoTaon).
Edv autoc o e§omhiopd mpokahei emBhaBeic mapepBohéc 0N padlo@wvikn i TNAeomTiKA Ajyn, mpdypa mov pmopei va motomoinbei pe v
€vepyomoinan kal amevepyomoinon Tou e§omhiopoy, GUVIOTATAL GTOUC XPROTEC Va EMyelproouy va dlopBwaouv Tnv mapepBoli Aappdvovtag éva i
TEPLOoOTEPA a6 Ta akohouBa pétpa:

« AMdaQovtag Tov mpocavatoMopé i T B¢on TG kepaiag Aqung.

« Avénote v amdotaon petagl Tou e§omiopoU Kat Tou §EKTN.

« Yuvbéovtag Tov eSomiopo o mpila mou BpiokeTal oe S1aYopETIKO KUKAWHA amd avTto To 0moio €ival GuVEEdENEVOC 0 GEKTNG.

« Intwvtac BoriBeta amd Tov avTIMpOowmo 1 €vav EUMELPO TEXVIKO padloQwVIKWV/TRAEOMTIK®V CUGKEV@V.
Tuyov aAhayég 1} TpomOmOLGEIC TTOU eV EYKpivovTal pnTd amd To pépog mou €ivat apposLo yia T GUPHOPQWON EVOEXETAL VA KATAOTHGOVY AKUpN TV
€§oua1060tnon Tov xpRotn ya dlayeipion Tou e§omhiopol.
Mpoooxn: EkBeon o aktivoBohia padloouyvotitwy — Autr n ouokeun dev mpémel va BpiokeTal Kovd i va Aettoupyei o€ 6uvduaopd pe omotadrmote
(M\n Kepaia 1y mopmo.

Kavadag - Industry Canada (IC)
Auti n 6uokeur Guppop@wvetal pe To mpdtumo RSS 210 Tou popéa Industry Canada.
H Aettoupyia umokettat aTig akolouBeg 5o mpoiimoBéoeic:

« auTi N ouokeun dev emrpémetat va mpokahei mapepPohé, kat

+ 1 &v \oyw ouokeun mpémel va déxeTat omoladimote mapeuBon, oupmepthapBavopévav Twv mapepPPoA@Y mov evaExeTal va mpokarégouv

avemOBupnTn Aettoupyia o autr.

Mpoooxn: EkBeon o aktivoPoia padloouyvotitwy — 0 eykatagtdtng avtrg Tng 0UoKeUN padloguyvotiTwy mpémet va Slacahioel 0Ti N kepaia eivat
TomoBeTnpévn f MPosavatoNGpévn €TOL WOTE va Ny eKméPMeL media padloouxVoTATWY ov umtepBaivouy Ta dpta mou Loxvouv atov Kavadd yia tov
yevikd minBuopd. Avatpé€te atov Kavoviopd Aopdhetag 6 mou eivar Sabéatpiog otnv 1oToaeAida Tou popéa Health Canada https:/www.he-sc.gc.ca/

ANAQOPA Z0BAPOY MEPIZLTATIKOY
Omotodrimote GoPapd GupPdv o€ oxéon pe TO POV PEMEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAGKEVAOTH KAl GTIC APHOBIEC ApXEC.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppimTovTal CUPPWVA [E TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC I €BVIKOUG mePIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUC.

EYOYNH
0umpoadéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei we aopaheic kat cupPaTéC o€ CUVELAHO PETAED TOUC KABGIC KAl 1€ TPOCAPHOCHEVES
TpooBeTikéc Brikeg pe mpooappoyeic T Ossur, kai 6Tav xpnotpomotodvTal sOpQwVa e T Xpron yia T omoia mpoopilovTar.
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H Ossur §ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtipnon tou mpoidvTog oUp@wva He TIC 0dnyieg xpriong.
+ Yuvappoldynon Tou mpoidvtog pe eapTipata AWV KATAOKEVAOTY.
« Xprion Tou mpoIoVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, pappoync i meptBarlovtoc.

Zuppopowon

H ouokeun éxel oxediaoTei kal SokipaoTei o0p@wva pe Ta loxvovta diebv mpoTuma  TIg E0wTEPIKEC TPodlaypagég Tne etapeiag dtav Sev umapyel i
epappuoletat SieBvég mpotumo.

H ouokeun ouppop@wvetat pe tnv 08nyia 2011/65/EE Tou Evpwmaikol KotvoBouliou kat Tou ZupBouliou Tne 8n¢ lovviou 2011, oxeTikd pie Tov
TIEPLOPIONO TNE XPHiONC OPIGPEVV EMKIVOUVWY OUCLWY O€ NAEKTPIKO Kat nAeKTPOVIKO e§omhiopd (ROHS3).

H ouokeun ouppop@avetat pe tv 0nyia 2014/53/EE Tou Eupwnaikou KotvoBouiou kat Tou Luppouliou tng 16n¢ Ampthiov 2014, oxetikd pe tn S1aBeon
padioeSomhiopol oTnv ayopd.

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aupwva pe To mpdtumo ISO 10328 yia Tpia ekatopplpla KUKAOUS POPTIONG.

H mpodiaypagn emmédov poptwong ivai 1S010328P5116 kg

1ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

*)To 6pto palag owpaTog Sev mpémet va umeppaivetall

Ta ouyKek| Kat ot
A xerion, BA. TiC ypantéc odnyieq mpoPAenopevne xpong
TOU KATAoKELaoTH!

ZupBola Neprypagn

latpotexvoloyké mpoidv

TopBolo mpodoyrg

Epappolépevo efdptnpa tomov B

TupBouhevteite Tic odnyieg xprong

H ouokeun mepiéyel nhektpovika eSaptripata f/kal pmatapie mou dev mpénel va amoppintovial 6Ta kavovikd andpAnta

ApiBudg ogipag

Eto¢ KataoKevRg

ApiBpoc povélov

B\. odnyieg xelpiopoo

EuBpavaro, amarteital mpooeKTIKN petayeipton

il P>
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Neptypapn

Na Satnpeitat oteyvo

Tia xprion pévo og E0LTEPIKOUE XWPOUG

ENEPTOMOIHZH / ANENEPTOMOIHZH

Mn toviCousa n\ektpopayvnTikij aktvoBolia

EvaMaoadpevo pelpa

Tuveyéc pelpa

Mpootatevetat amd Tic emPAaBeic EMMTWOEL] TG GKOVIG KAl AMO TI EMMTWOELS TG EKTOSEVONG VEPOD

Mpootatevetat amd Ti¢ mpPAaBeic EMMTWOELS TG GKOVNG Kal TG mposwpiviig BuBLoN o€ vepd
Inpeiwon: Autd toyvel povo yia T pnatapia.

Kwdikdg QR mou mepiéyel Tov kwdikd PIN aclppatng emKovwviag yia T oUyKEKPIPEV OUOKEUR

Tovdeon Betiko kévipou

H em@avela evdéyetai va eivat Oeppn

Avakvkh@otpn pnatapia 16viwv Migiov

Li-ion
I I Endve mevpd
1N
% <9 Y0uBoho avakikhwong
D E€omhiopog katnyopiac Il

Eninedo evepyetakic amodoong VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

Mnv amoouvappohoyeite, suvBNiete, Beppaivete mavw amd 75 °C 1y anoteQpaveTe TV pnatapia
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SUOMI

KUVAUS
Tdmé laite on mikroprosessoriohjattu ja moottoroitu proteettinen polvi. Se auttaa kdyttajidan saamaan liikkumiskykynsa takaisin ja suoriutumaan
normaaleista arkiaskareista.
Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):
A. Proksimaalinen pyramidiadapteri
. Moottori
. Virtapainike ja tilan merkkivalo
. Akun suojakansi
. Akunirrotuskieleke
Akku.
. Latausliitin
. Akun merkkivalo ja akun painike
I Distaalinen pyramidiliitin
Laitteen tarrat (Kuva 5) [6ytyvat laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisdpinnalta.
Tama asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttdjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

TomTmoOMNw

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelméd, joka korvaa puuttuvan alaraajan polven toiminnan.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja saataa vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

Yksipuolinen reisi- tai polviamputaatio.

Yksipuolinen lonkka- tai hemipelvektomia-amputaatio.

Molemminpuoliset amputaatiot, joissa yksi amputaatio on jokin edella mainituista ja vastakkaisen puolen amputaatio on tehty joko reiden tasolta tai
sen alapuolelta.

Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Laite on tarkoitettu matalan ja keskimdardisen aktiivisuustason kdyttoon, esim. kévelyyn.

Laitteen painorajat ovat 50—116 kg (110-256 Ib).

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassd asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystydkseen
kdyttamadn tta laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varoitus: odottamattoman virtakatkoksen sattuessa laite lakkaa liikkumasta eika valttamatta ojennu téysin.
Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten Idhelle.
Huomio: Jos laite antaa varoituksen danimerkilld tai vérinalla, lopeta kévely valittomasti ja liiku varoen.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kdyttd ja katso listietoja taulukosta Huomaa, ettd tietyt toimintahdiriot voivat pysdyttaa
laitteen toiminnan.
Huomio: Laite on moottorikdyttdinen ja voi liikkua itsestaan.
Huomautus: Kuormittava kdytto tai kdyttd korkeassa lampotilassa nostaa laitteen toimilaitteen lampétilaa, jolloin se tuntuu kosketettaessa
kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kdsittely ja/tai sddtaminen voi aiheuttaa toimintahirion. Potilaan pitda valttaa:
« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
» voimakkaita iskuja ja térinaa
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttod.
Huomautus: Al yriti irrottaa kotelointia tai muokata laitetta millian tavalla.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

TARVITTAVAT 0SAT
Laitteen mukana toimitetaan virtaldhde ja Power Knee™ -akku.
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Ossur Logic -sovellus

Ensimmiisen sovituksen yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilon on kaytettava 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 kiyttaa joitakin toimintoja.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesta loydat luettelon suositelluista komponenteista.

Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta voit kéyttaa proteesia kaikissa sadolosuhteissa.

Huomautus: Adapterit pitdd asentaa ja ruuvit kiristaa 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—5 mm posteriorisesti polven akseliin ndhden (A)
+ kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivét tdsméd, polven suuntaus on tarkedmpi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkater siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisé@puolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenkd puettuna). Ota
huomioon jalkateran ulkokierto.
2. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méaérita oikea polven keskipisteen korkeus.
3. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee 0—5 mm posteriorisesti polviakseliin (A) nahden
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 keskipisteessa olevan ensimmdisen merkin kautta istuinkyhmyn tasolla (D).
6. Saada holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja aseta koko proteesin korkeus.
. 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 sisainen/ulkoinen rotaatio.
« Tarkista varpaan ja kantapdan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus

1. Pidd virta kytkettynd laitteeseen.

2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.

3. Pyyda potilasta kdvelemédén nojapuiden vélissa tavanomaisella tavalla. Timd 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 kiytettava Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kayta Ossur Logic -sovelluksen Alkuasetukset-toimintoa laitteen saatamiseen peruskayttod varten. Kayta Lisdasetukset -toimintoa
laitteen hienosdatdmiseen.

KAYTTO

Akku

Pohjavaraus

Akusto on kuljetuksen aikana lepotilassa, ja sen varausaste on noin 30 %. Aktivoi akusto lataamalla se. Lataa akusto téyteen ennen ensimmaisté
Kayttoa.

Lataaminen
1. Kytke virtaldhde pistorasiaan.

m



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 virransyottd katkeaa latauksen aikana, akun merkkivalo saattaa vilkkua vield hetken aikaa.
4. Kun akku on taysin latautunut, akun merkkivalot sammuvat.
5. Irrota virtaldhde latauksen jélkeen latausliittimesta.
6. Irrota virtaldhde pistorasiasta sahkon sadstamiseksi.
Varoitus: Vioittuneen virtaldhteen kayttaminen voi aiheuttaa sahkdiskun.
Varoitus: Irrota laite aina virtalahteestd, ennen kuin puet sen.
Huomio: Akuston latausliitin on nikkeloity, mikd voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Huomautus: Lataa akusto sisétiloissa.
Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestdd noin 5 tuntia, jos se on téysin tyhja.
Huomautus: Tayteen ladatun akuston varaus voi riittad 420 tunniksi kdyttdjan aktiivisuuden mukaan.
Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.
Huomautus: Akuston voi joko ladata laitteessa tai irrottaa siitd lataamista varten.
Huomautus: Akustoa voi ladata vain sen Iampdtilan ollessa 10—40 °C. Jos lataamista yritetddn ndiden rajojen ulkopuolella, se viivastyy, kunnes
akuston lampétila nousee mainittuihin rajoihin.

Akun varustason ilmaisin
Paina akun merkkivalopainiketta. Akun varaustason ilmaisimen vihredt merkkivalot kertovat akun likimdérdisen varaustason.

Akuston irrottaminen ja asentaminen paikalleen
Huomaa: Al koskaan irrota akustoa laitteesta, ellei virta ole katkaistuna siit3, koska tillgin tietoja voi havita.

Akuston irrottaminen:
1. Katkaise laitteesta virta, jotta laitteen kayton aikana keratyt tiedot eivat havia.
2. Vedd akuston pdalld oleva akun suojakansi pois paikaltaan. (Kuva 4a).
3. Tydnné akuston ylapuolella olevaa akustonirrotussalpaa alaspdin, kunnes kuulet napsahduksen (Kuva 4b) .
4. Akusto irtoaa akkulokerosta.
5. Irrota akusto.
Huomaa: Irrota akusto vain puhtaassa ympéristossa.

Akuston asentaminen paikalleen:

1. Nosta suojakansi yls ja pois akkulokeron paalta.

2. Sijoita akusto akkulokeroon (Kuva 4c).

3. Tyonna akusto lokeroon ylhaalta pdin, kunnes kuulet akun irrotussalvan napsahtavan (Kuva 4d).

4. Tarkista, ettd akusto on asennettu oikein ja on oikein paikallaan akkulokerossa.

5. Tydnnd suojakansi paikalleen akustoa vasten 4e).
Varoitus: Laitteesta voi katketa virta odottamattomasti, jos akustoa ei ole asennettu oikein. Varmista ennen laitteen kdyttdd, ettd akusto ja
suojakansi ovat téydellisesti paikoillaan.

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen
1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme nousevaa d@nimerkkia ja varisee.
3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihredng, laite on kdyttovalmis.

Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme laskevaa d@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.
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Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri liikkumistapoihin, kuten kavelyyn ja seisomaan nousemiseen. Siind on useita eri tiloja, jotka potilaan on opittava
tunnistamaan ja ottamaan kayttoon.

Seisontatila

Laite on oletusarvoisesti seisontatilassa, ja se palaa seisontatilaan, jos se ei tunnista liikemallia.

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 lyhyita askelia ja kdéntyd luonnollisella ja fysiologisella tavalla.

Seisontalukko
Seisontalukko-toimintoa on muutettu lukon aktivoinnin jalkeisen ylikuumenemisen vahentamiseksi.
Seisontalukko mahdollistaa seisomisen siten, ettd polvi on lukittunut osittain koukistettuun asentoon.
Seisontalukon kdyttddnotto:
1. Siirrd paino pois proteesilta.
2. Koukista polvi haluttuun asentoon.
3. Varaa hieman painoa laitteelle ja pidd timéd asento muutaman sekunnin ajan.
4. Polvi on nyt seisontalukkotilassa, ja voit laskea koko painosi sen varaan.
Voit avata seisontalukon siirtamélld painosi pois laitteelta, jolloin polvi palaa seisontatilaan.
Huomautus: Kun tukivaiheen lukitus kytketdan paalle suuriasteisessa koukistuksessa voimakkaalla kuormituksella, aktuaattorin siséldmpétila
nousee. Ylikuumenemisen estamiseksi polvi siirtyy tukivaiheen lukituksesta tukivaiheen joustoon antaen samalla kuumenemisvaroituksen. On
suositeltavaa, ettd seisontalukkoa kdytetadn lyhytaikaiseen seisontatukeen enintéén 30 sekunnin ajan.

Kavely tasaisella alustalla

Laite mukautuu potilaan kédvelynopeuteen ja -tyyliin. Se antaa mukautuvaa tukea askelen tukeutumisvaiheessa ja ojentuu ja koukistuu sahkdisesti
jalan heilahdusvaiheessa.

Jos potilas kdyttaa keppid tai kainalosauvaa, hdanen 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 kdyttaa tété tukea painon jakamiseen tasaisesti
molemmille jaloille ja istuutumisen nopeuden hallintaan.
Istuutuminen:
1. Seiso tuolin edessd niin, ettd paino on tasaisesti kummallakin jalalla.
2. Nojaudu taaksepdin 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 saéstamiseksi.

Valmiustilasta poistutaan koukistamalla tai ojentamalla polvea hieman.

Nousu seisaalleen
Laite tunnistaa, kun potilas alkaa nousta seisaalleen. Laitteessa on s@hkdinen ojennustoiminto, jonka avulla potilas voi kohdistaa kummallekin
jalalleen yhtd paljon painoa noustessaan istualtaan seisaalleen. Terveydenhuollon ammattihenkild voi saataa ojentumista nopeammaksi tai
hitaammaksi proteesinkayttdjan mieltymysten mukaan.
ole kdytettavissa uudelleen, ennen kuin proteesinkdyttdja on palannut istuma-asentoon.
Nousu seisaalleen:

1. Varmista, ettd jalkateraproteesi on suoraan polven alapuolella.

2. Kohdista paino tasaisesti kummallekin jalalle. Kdsien asettaminen polville auttaa kohdistamaan painon kummallekin jalalle.

3. Aloita seisaalleen nouseminen. Tunnet, miten polvi avustaa seisaalleen nousemista luonnollisesti.

Stand Up (OFF) -toiminto

Sahkotoimisen seisomaannousun avustustoiminnon voi ottaa pois kdytdsta potilailla, jotka eivét halua aktiivista avustusta seisomaan nousemiseen.
Stand Up (OFF) -toiminto mahdollistaa polven liikkumisen vapaasti ojennusasentoon noustessa istumasta seisomaan. Tuki istuutumista varten on
kuitenkin aina kdytettavissa, jotta kdyttaja voi palata istuma-asentoon tarvittaessa. Laite tunnistaa istuutumisen automaattisesti ja tarjoaa vastusta.
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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. Talldin polvi heilahtaa vapaasti.
3. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospdin, jotta saat jalkaterdn nousemaan alimmalle askelmalle ilman, ettd varpaat osuvat askelmaan.
4. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan alimmalle porrasaskelmalle.
5. Varaa painoa proteesille ja ojenna polvi taysin. Polvi havaitsee portaat ja ojentuu sahkdisesti.
6. Kun polvi on ojentunut taysin, laske toinen jalkaterd samalle askelmalle.
. 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:

. Seiso alimman porrasaskelman edessa.

. Nosta proteesi irti alustasta lonkkaa koukistamalla. Tallgin polvi heilahtaa vapaasti.

. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospain, jotta saat jalkaterdn nousemaan ensimmaiselle askelmalle ilman, ettd varpaat osuvat askelmaan.

. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan ensimmdiselle askelmalle.

. Kohdista painoa proteesille ja ojenna polvi téysin. Polvi tunnistaa portaat ja ojentuu sahkdisesti.

. Kun proteesipolvi on ojentunut taysin, pane toinen jalkaterd seuraavalle ylemmalle askelmalle.

. Koukista lantiota proteesin puolelta, jotta proteesi nousee seuraavalle askelmalle. Proteesi koukistaa polvea, jolloin jalkaterd nousee seuraavalle
askelmalle nousemista varten.

. Jatka portaiden nousemista askelma askelmalta.

Jatka portaiden yldpaassa kavelya vahintdan yhden askeleen verran, jotta voit poistua portaidennousutoiminnosta. Valtd jyrkkia ka@nnoksia

vélittdmasti portaiden yldpaastd ennen askeleen ottamista, koska laite voi jaddd portaidennousutoimintoon. Jos potilas pyséhtyy portaiden

yldpaahan, hdnen on pidettéva reisi pystysuorassa sekunnin ajan ja astuttava sitten normaalisti eteenpdin.

10. Valta reiden liiallista taivutusta proteesin puolella eteenpdin suuntautuvan poistumisaskeleen aikana. Reiden suurempi fleksio ilmaisee polvelle,

ettd edessd on vield yksi askel, ja polvi voi jadadé portaidennousutoimintoon.

—_
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Luiskaa pitkin nouseminen
Luiskaa pitkin nouseminen ei eroa tasaisella alustalla kdvelemisesta.
Huomio: Kéyta aina kaidetta kun nouset luiskaa tai portaita.

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kéytd 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 alaspain 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 kdvelyd alaspdin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kévelynopeuteen.
Huomautus: Taaksepdin nojautuminen estaa 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 pidd tdmé 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 vdrindn avulla. Jos laite antaa varoituksen, katso mahdollisten syiden luettelo (taulukko 1ja tee
tarvittavat toimenpiteet.
Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kdyttd ja tee vianmadritys 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.

Taulukko 1 - Varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi Laitteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide
Antaa kaksi d@nimerkkid
Akun varaus vahissé | Térind 0,5 sekunnin ajan se lla kuormitusjaksoll Lataa tai vaihda akku
(varaus 15 %) Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina. )
Tdysi kévelytoiminto aktiivinen.
Akun varaus vahissé -varoitus Aanimerkki 10 kertaa 7 sekunnin vélein.
Akun varaus erittdin | Vérind 3 kertaa 10 sekunnin vélein.
vahissa Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi. Lataa tai vaihda akku.
(varaus 10 %) Taysi kavelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen

toiminta pysdytetaan ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.

Antaa kaksi danimerkkia.

Korkea moottorin/ Tarind 0,5 sekunnin ajan seuraavalla kuormitusjaksolla. Lopeta laitteen kéyttd tai vahennd
laitteen lampétila Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina. kuormitusta. Anna laitteen jadhtya.
Tdysi kévelytoiminto aktiivinen.
Laitteen kuumenemisvaroitus Kénimerkki 10 kertaa 7 sekunnin valein.
Erittdin korkea Vdrind 3 kertaa 10 sekunnin vélein. Lopeta laitteen kéyttd tai vdhennd
moottorin/laitteen Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi. kuormitusta. Anna laitteen jaghtya.
lampétila Taysi kavelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen Lahetd Ossurille huoltoa varten.
toiminta pysdytetddn ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.
Lﬁltteer} kugme_nemlsvarOItus Korkea moottorin AW? yhden aanimerkin. Lopeta laitteen kdyttd tayteen
kdytettdessd taivutettua lsmpstila Tarind 2 kertaa. kulmatukeen
laitetta tukena Kavelytoiminto vaihtuu lukitusta joustavaksi. !

Réanimerkki 10 kertaa 7 sekunnin vélein.
Vdrind 3 kertaa 10 sekunnin vélein.

Muuhun kuin Kavelyyn littyva Anturivirhe. Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi.

Lopeta laitteen kayttd. Lahetd

anturivirhe Taysi kavelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, kunnes laitteen Ossurille huoltoa varten.
toiminta pysdytetddn ilmoittamalla siitd 3 laskevalla merkkidanelld.
Aéanimerkki 10 kertaa 7 sekunnin vélein.
Variné 3 kertaa 10 sekunnin vélein.

Kivelyyn liittyva anturivirhe Anturivirhe Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi. Lopeta laitteen kdytto. Lahetd

yyn ity ’ Pienennetty kavelytoiminto (laite venyy kuormitettuna) aktiivinen 60 Ossurille huoltoa varten.

sekunnin ajan, kunnes laitteen toiminta pyséytetdan ilmoittamalla siité 3
laskevalla merkkidanelld.

Akun kritinen vika Anturivithe Laite lakkaa tmmnﬁaﬂsta Ealtteen toiminta pysdytetdan ilmoittamalla siitd Eopetg laitteen kaytto. Lahetd
3 laskevalla merkkidénella. Ossurille huoltoa varten.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pitéa laite ulkoisesti hyvéssa kunnossa puhdistamalla sen pinta saé@nndllisesti.

Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Huomio: Al kiyta isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, sillé ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Ali kiytd paineilmaa tai painevesisuihkua laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eika sitd ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kayttoolosuhteet

Laite on sdankestdva.

Saankestavaa laitetta voidaan kdyttad mardssa tai kosteassa ympéristossa, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa
upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.



Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.
Huomio: Jos laite altistuu suolavedelle tai kloorivedelle, se on lahetettéva Ossurille huoltoa varten.
Katso laitetta koskevat kdyttdolosuhteet taulukosta 2

Taulukko 2 — Kayttoolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkakestoinen sailytys
Limpitila -10+45°C 10-40°C -25+70°C 0-45°C
P (14-113°F) (50-105 °F) (-13+158°F) (32-113°F)

Suhteellinen kosteus 0-100 %, tiivistyva 0-100 %, suhteellinen kosteus (tiivistymétdn) | 10-100 %, tiivistyva 10-90 %, tiivistymaton

limanpaine 700-1 060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1 060 hPa

Jos laitetta kdytetddn sallitun lampdtila-alueen ulkopuolella, laite voi toimia odottamattomalla tavalla ja akkuvaroituksia saattaa esiintyd (katso
taulukko 1). Jos laitetta sdilytetadn pitkdan alle 0°C:n (32 °F:n) lampétilassa, laite ei toimi odotetulla tavalla. Kun laite [impenee, sen toimivuus
palautuu.

Varoitus: Ei sovellu kdytettavaksi kohteissa, joissa kdytetdan ilmaa, happea tai typpioksiduulia siséltavaa syttyvaa anestesia-aineiden seosta.

HUOLTO

Tutki laite sa@nndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkejd vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Ali yrité korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara. Lahets laite Ossurille
huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kdyttdika normaalissa kdytdssa on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan tamé vastaa 46 vuoden kdyttoaikaa.

TEKNISET TIEDOT
Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot

Laitteen paino 2,65kg (5,81b)

27,7m (107/8")

Laitteen rakenteen korkeus (Kuva 2)

Akuston tekniset tiedot Litiumioniakut / 3 300 mAh / 95,04 Wh

5219(1,151b)
251,7VAh, kun 230V AC, 50 Hz

Akuston paino

Akuston lataamiseen tarvittava sahkovirta

216,5 VA, kun 110V AC, 60 Hz

Tuotepakkauksen paino

3.2kg (7,11b)

Tuotepakkauksen materiaalit

Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierrétettavista materiaaleista.

Virtaliihteen 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: Kéyti vain mukana toimitettua virtalahdetta. Ald kiyta muuta virtaldhdetta.

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kdyttaa vierekkain tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen
kdyttd on kuitenkin tarpeen, tdté laitetta ja muita laitteita pitda tarkkailla niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos tman laitteen kanssa kdytetaan muita kuin valmistajan madraamid tai toimittamia lisévarusteita tai johtoja, se voi lisatd laitteen
tuottamaa sahkomagneettista sateilya tai huonontaa sen sdhkdmagneettista hdirionsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit), ei saa kdyttda 30 cm:d
(12:ta tuumaa) ldhempéana mitaan laitteen osia, valmistajan madraamat johdot mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketd.

Laite soveltuu kdytettavaksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikali veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen tai voimakkaille (esimerkiksi
sahkomuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-Iahettimien, radiotaajuisten kirurgisten instrumenttien, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sahkd-
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ja/tai magneettikentille altistuminen on mahdollista.
Laite saattaa olla herkkd kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden, kuten matkapuhelimien ja muiden laitteiden, tuottamille
sahkdomagneettisille hdiridille siindkin tapauksessa, ettd kyseinen viestintélaite noudattaa CISPR:n sateilyrajoituksia.

Taulukko 5 — Sahkdmagneettisia sateilypaastoja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Sateilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja séteilevdt radiotaajuuspadstot CISPR 11 Ryhma 1 - luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/vélkyntasateily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen

Taulukko 6 — Sahkdmagneettista hdirionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hairionsietotesti Standardi Yhteensopivuustaso
Sahkdstaattinen purkaus IEC 61000-4-2 i?Sk\l:\}( (i)li::t;::sessa
- — +2 kV virransyottojohdot
Nopea séhkdinen transientti/purske IEC 61000-4-4 +1KV tulo-/l3htgjohdot
Vijinniteaalto IEC 61000-4-5 1 KV johdosta johtoon

+2 kV johdosta maahan

09 UT; 0,5 jaksoa
0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° ja 315°

Jannitekuopat IEC61000-4-11

09% UT; 1jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa

Yksivaiheinen: 0°
Jannitekatkokset 0% UT; 250/300 jaksoa
Virtataajuinen (50/60 Hz) magneettikenttd | IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15-80 MHz

6V ISM:ssd ja amatddrikaistoilla
0,15-80 MHz

80 % AM taajuudella 1 kHz

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

12V/m
26 MHz — 1 GHz

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

IEC61000-4-11

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat

johtuvat hairiot IEC61000-4-6

IEC61000-4-3
Radiotaajuiset sahkomagneettiset kentét

EN15022523

Lahella olevien magneettikenttien sieto IEC 61000-4-39

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 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28

930 (DMA 850, LTE-kaista 5
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Testitaajuus (MHz) Kaista (MHz) Palvelu Hairionsiedon testitaso (V/m)
1720 GSM 1800, CDMA 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
Langattomien moduulien sddntelyn alaiset tiedot
Taulukko 8 — Langattomat moduulit
Malli Saannostenmukaiset sertifikaatit Tyy? pla Efektiivinen sateilyteho
taajuusominaisuudet
FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: FCC-2ADHKATWINC1500
Kanada
Sisaltad lahetinmoduuli IC:n:
20266-WINC1500PB
Japani

WiFi-moduulin malli:
ATWINC1500-MR210PB

Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

— 005-101762
&Rl

ahettimen, jonka sertifikaattinumero on

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

«( CCAN18LP0321T2

2412-2 462 MHz
(5 MHz:n vali, 11 kanavaa)

Bluetooth 2 -moduulin malli:
BMD-300

FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: 2AA9B04

Kanada
Sisaltad IC:n: 12208A-04

Japani
Siséltaa lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

— 210-106799
Sk

Eteld-Korea
Siséltad lahettimen, jonka sertifikaattinumero on

K R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilia

Sisaltaa 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
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Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-mdardysten osan 15 mukaisesti. Némd rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hdiridita vastaan kotikdytdssa. Tamd laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos
laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa héirioita radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairidita ei esiinny
tietyssd kokoonpanossa.
Jos tdma laite aiheuttaa hdiridita radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla ja kdynnistamélld laite, kdyttdjan kannattaa
pyrkid vahentdmdan hdiriditd yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

« vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

- laitteen ja vastaanottimen siirtdminen kauemmas toisistaan.

« laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissd oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jélleenmyyjaan tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyvaksynyt, voivat mitatdida kdyttdjén oikeuden kdyttda laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Téta laitetta ei saa sijoittaa minkd@n muun antennin tai ldhettimen I&heisyyteen tai kayttdd yhdessa
sellaisen kanssa.

Kanada - Industry Canada (IC)
Tdmé laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytto on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

« tdma laite ei saa aiheuttaa hdiriditd, ja

« tdman laitteen on siedettdva hairidita, mukaan lukien hdiridt, jotka voivat aiheuttaa tdman laitteen epatoivottua toimintaa.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Taméan radiolaitteen asentajan on varmistettava, etta antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se
ei tuota radiotaajuuskenttad, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan terveysministerion yleiset vaestdtason rajat; lisatietoja turvallisuussdé@nndstdssa 6,
saatavissa Kanadan terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta https:/www.hc-sc.gc.ca/

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona
valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niité kaytetaan niiden kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai kdyttoymparistoa.

Vaatimustenmukaisuus

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvalisten standardien tai yrityksen sisdisesti maaritettyjen standardien mukaisesti, kun
kansainvalista standardia ei ole olemassa tai voimassa.

Laite on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8. kesdkuuta 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.

Tdma laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestaméén kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Kuormitusjakson maarittely: 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116kg*) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

ttyisehtoja ja kayttérajoituksia katso
aiotun kéytén kirjallisesta ohjeesta!
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Symbolit

Kuvaus

Laakinnéllinen laite

Huomiosymboli

Tyypin B liityntdosa

Lue kdyttoohjeet.

Laite sisaltad elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittéd tavallisen jatteen mukana.

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Mallinumero

Katso kédyttoohjeet

=l P>

Kasiteltdva varovasti.

Suojattava kosteudelta

Vain sisékdyttoon

C Iy

ON/OFF

N
0!
~

v

lonisoimaton séhkomagneettinen sateily

¢

Vaihtovirta

Tasavirta

Suojattu polyn haitallisilta vaikutuksilta ja roiskuvan veden vaikutuksilta.

Suojattu polyn ja valiaikaisen veteen upottamisen haitallisilta vaikutuksilta.
Huomautus: Tamé koskee vain akustoa.

QR-koodi, joka sisaltda laitekohtaisen langattoman viestinnén PIN-koodin.
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Symbolit Kuvaus

Positiivinen keskiliitantd

Pinta voi olla kuuma.

>

%69 Kierratettava litiumioniakku

Li-ion

Tamé puoli ylospdin

Kierrétettavyyssymboli

Luokan Il laite

Energiatehokkuustaso VI

> @ DBl

‘CAUTION:
DO NOT i . TE O |5 i
DISASSNBLE, Akkua ei saa purkaa, murskata, polttaa tai kuumentaa yli 75 °C:n [ampdtilaan.
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
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):

A. Proximale piramideadapter;

B. Motor;

C. Aan/uit-knop en statuslampje;

D. Veiligheidslipje;

E. Clip voor batterijontgrendeling;

F. Batterij;

G. Oplaadpoort;
H. Batterij-indicator en batterijknop;

I 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.
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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).

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.

UITLININSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 3))
Uitlijndoel
De vitlijningsreferentielijn (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 0-5 mm aan de achterkant van de knieas (A) loopt
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4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede
merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.

5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het 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.
. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
. 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.
. Pas indien 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.

« B w N

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 vddr het eerste gebruik.

Opladen
1. 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. Nakorte 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 v6r 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 40 °C. Als wordt geprobeerd de batterij in koudere of
warmere omstandigheden op te laden, wordt de batterij pas opgeladen als de temperatuur zich binnen het opgegeven temperatuurbereik bevindt.

Indicator oplaadniveau batterij
Druk op de knop voor de batterij-indicator. De groene lampjes van de batterij-indicator geven het geschatte batterijniveau aan.
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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 (Afb. 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.

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.
2. Dekniein 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.
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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. Gavoor 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 bij de beweging van zitten naar staan. De extensiesnelheid (sneller/langzamer) kan door de zorgverlener worden afgestemd op
de voorkeuren van de patiént.
De patiént kan tijdens het opstaan stoppen en weer gaan zitten. De elektrische sta-assistentie wordt echter pas hervat als de patiént weer is gaan
zitten.
Om op te staan:

1. Zorg ervoor dat de prothesevoet zich recht onder de knie bevindt.

2. Belast beide voeten gelijkmatig. Het gewicht kan over beide benen worden verdeeld door de handen op de knieén te plaatsen.

3. Begin op te staan. De patiént voelt dat de knie helpt om op natuurlijke wijze op te staan.

Opstaan (UIT)

De elektrische sta-assistentie kan worden uitgeschakeld voor patiénten die niet actief geholpen willen worden bij het opstaan. Met Opstaan (UIT) kan
de knie vrij worden gestrekt tijdens het opstaan. De ondersteuning bij het zitten blijft te allen tijde beschikbaar om de patiént te helpen weer te gaan
zitten. Het hulpmiddel herkent automatisch wanneer u gaat zitten en biedt weerstand.

Traplopen
De motor van het hulpmiddel strekt automatisch de knie wanneer het hulpmiddel detecteert dat de patiént gaat traplopen.

Eerste training:
1. Voor 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.
4. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.
5. 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.

Om een trap op te lopen, moet de patiént het volgende doen:
1. Stop voor de eerste traptrede.
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.
4. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.
5. 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.
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. Buig de heup 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.

8. Trede voor trede verder de trap oplopen.

9. Gabovenaan de trap minstens één trede verder om de trap te verlaten. Maak geen scherpe bochten bovenaan de trap voordat u een stap zet,
omdat het hulpmiddel anders op de trap achterblijft. Wanneer de patiént bovenaan de trap pauzeert, moet hij/zij de dij gedurende één seconde
verticaal houden en vervolgens normaal naar voren stappen.

10. Vermijd overmatige flexie van de dij aan de prothesekant tijdens de stap naar voren. Een grotere flexie van de dij geeft aan de knie het signaal dat
ernog een trede volgt, waardoor de knie op de trap kan blijven staan.

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.

Tabel 1- Waarschuwingssignalen

Type waarschuwing m:::l‘::dnel Feedback van hulpmiddel Actie
Piept twee keer.
Batterij bijna leeg Trilling gedurende 0,5 seconden bij de volgende belastingscyclus. Laad de batterij op of vervang de
(15% lading) Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje. batterij.
Volledige loopfunctie actief.
Waarschuwingssignaal batterij
bijna leeg Piept 10 keer om de 7 seconden.
Batterij bijna Trilt 3 keer om de 10 seconden. Laad de batterij op of vervang de
helemaal leeg (10% | De statusindicator van het apparaat wordt rood. batterij
lading) Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel ’
uitschakelt met 3 afnemende tonen.
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Type waarschuwing

Status van
hulpmiddel

Feedback van hulpmiddel

Actie

Temperatuurwaarschuwing van
hulpmiddel

Motor/hulpmiddel is

Piept twee keer.
Trilling gedurende 0,5 seconden bij de volgende belastingscyclus.

Gebruik het hulpmiddel niet of
slechts beperkt en laat het

zeer warm Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.
) - afkoelen.
Volledige loopfunctie actief.
Piept 10 keer om de 7 seconden. . A .
Temperatuur van Trilt 3 keer om de 10 seconden. Gebruik het hulpmiddel et of

motor/hulpmiddel is
gevaarlijk hoog

De statusindicator van het apparaat wordt rood.
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel
uitschakelt met 3 afnemende tonen.

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.

Piept 10 keer om de 7 seconden.
Trilt 3 keer om de 10 seconden.

Gebruik het hulpmiddel niet meer.

Niet-loopgerelateerde sensorfout Sensorfout. De statusindicator van het apparaat wordt rood. Stuur naar Bssur voor onderhoud
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat hulpmiddel .
uitschakelt met 3 afnemende tonen.

Piept 10 keer om de 7 seconden.
Trilt 3 keer om de 10 seconden.
Loonaerelateerde sensorfout Sensorfout De statusindicator van het apparaat wordt rood. Gebruik het hulpmiddel niet meer.
P9 i Verminderde loopfunctie (hulpmiddel schuift uit onder belasting) Stuur naar Ossur voor onderhoud.
actief gedurende 60 seconden totdat hulpmiddel uitschakelt met 3
afnemende tonen.

Kiitieke batterifout Sensorfout Hulpmiddel stopt met werken. Hulpmiddel schakelt uit met 3 Gebruik het“hulpm|ddel niet meer.

afnemende tonen. 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.0mgevingsomstandigheden

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.

Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10°Ctot 45 °C 10 °C tot 40 °C -25°Ctot 70 °C 0°Ctot45°C
P (14 °F tot 113 °F) (50 °F tot 105 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32°Ftot 113°F)
0, 0 i 0, 0
Relatieve vochtigheid 0% tot 100%, condenserend OA)tqt 109/0 r_elatleve 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.
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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 (5,8 Ibs)

Inbouwhoogte hulpmiddel (Afb. 2)

27,7m (107/8)

Specificatie batterij

Lithium-ion / 3300 mAh /95,04 Wh

Gewicht batterij

521q(1,15Ibs)

Stroom voor opladen van de batterij

251,7VAh bij 230V AC, 50 Hz
216,5VAh bij 110V AC, 60 Hz

Gewicht primaire verpakking

3,2kg (7,11bs)

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 100-240 VAC, 50-60 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 beinvioeden. 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
30cm (12inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan
dit leiden tot vermindering van de werking van deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of een andere vioeistof 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 CISPR11 Groep 1- Klasse B
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen en flikkeringen IEC61000-3-3 Conform
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Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Norm Conformiteitsniveau
. . +8kV contact
Elektrostatische ontlading IEC61000-4-2 15 kV lucht
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 2KV voor yoedmgslu nen
+ 1kV voor ingangs-/uitgangslijnen
Overspanning IEC 61000-4-5 * 1KVlijn(en) naar ljn(en)

+2kV lij(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
3,56MHz@7,5A/m
30kHz @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
(DMA 850, LTE-band 5
930
72 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785
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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 FCC-voorschriften. Deze
limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt
radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van
radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.
Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit enin 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

+ dithulpmiddel 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 https://www.hc-sc.gc.ca/.

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 150 10328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116kg*) /N

#) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!

SYMBOLEN

Symbolen Beschrijving
Medisch hulpmiddel
Waarschuwingssymbool

Toegepast onderdeel type B

>>[8
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Beschrijving

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

il D]

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Droog bewaren

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

C Ry

AAN/UIT

~—
0!
N

N/

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

Het oppervlak kan heet zijn.

Recyclebare lithium-ion batterij
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Symbolen Beschrijving

Deze kant boven

Recyclingsymbool

Apparatuur van klasse Il

Energie-efficiéntieniveau VI

99D@|::

CAUTION
DO NOT P N o
DISASSEMBLE, De batterij niet demonteren, pletten, verhitten boven 75 °C of verbranden
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
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 é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
A. Adaptador da pirdmide proximal;
Motor;
. Botdo de alimentacdo e indicador de estado;
. Presilha de seguranca;
. Clipe de desbloqueio da bateria;
. Bateria;
. Porta de carregamento;
. Indicador de bateria e botdo da bateria;
I Conector da pirdmide distal;
As etiquetas do dispositivo (Fig. 5) podem ser encontradas na parte de trés do dispositivo, na fonte de alimentacao e na face interna do conjunto da
bateria.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

Tommo N

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao 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 satide.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

Amputacdo transfemoral unilateral ou de desarticulacdo do joelho.

Desarticulacdo da anca unilateral ou hemipelvectomia.

Amputagdes bilaterais que combinam a amputacdo unilateral acima indicada de um lado com amputacéo ao nivel transfemoral ou qualquer amputagao
abaixo desse nivel no lado contralateral.

Sem contraindicagdes 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).
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INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que podera resultar em lesdes.
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente documento necessarias para uma utilizaco sequra deste
dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as
suas funcdes normais, o paciente deve parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: em caso de perda de alimentagao imprevista, o dispositivo deixara de se mover e poderd ndo voltar a ficar totalmente estendido.
Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
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 atencéo que
alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Atengao: o dispositivo é motorizado e pode mover-se de forma independente.
Nota: a utilizaao 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: 0 manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar corretamente. O paciente deverd evitar:
« Impacto direto com o dispositivo;
+ Choques ou vibragdes excessivos;
« Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizacao 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 alimentacao e uma bateria Power Knee™.

Aplicagéo Ossur Logic

Para a montagem inicial, o profissional de satide deve utilizar a aplicacdo Ossur Logic, a qual se encontra disponivel na App Store da Apple. Consultar
aaplicagdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos méveis sdo compativeis com a mesma.

0 paciente pode utilizar a aplicacdo Ossur Logic para estabelecer ligacao ao dispositivo e aceder a algumas fungdes.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catalogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho & prova de condicdes climatéricas.

Nota: a instalacao 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 0-5 mm 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.

Instrugées 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 0 sapato calcados). Considerar a rotagao 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 pivé do joelho (A)

Na lateral 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 isquidtica (D).

. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posigdo existente (ou seja, contracao da flexao da anca) e definir a altura da protese completa.

Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao encaixe.

v S~ woN —_

~ o
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Alinhamento estdtico
Ligar o dispositivo.
« Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da prétese.
« Verificar a rotacdo interna e externa.
« Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
. Assegurar que o paciente esta familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao comportamento do dispositivo.
. Ajustar o alinhamento dindmico conforme necessario.
Assegurar que o movimento nas fases de balango e de apoio se mantém na linha de progressao.
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 funao Configuracdo inicial na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizacio bésica. Utilizar a funcao Definicoes
avangadas para ajustar o dispositivo.
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UTILIZACAO

Bateria

Cargainicial

0 conjunto da bateria estd em modo de pausa durante o transporte e tem aproximadamente 30% da carga total. Para ativar, carregar o conjunto da
bateria. Carregar totalmente o conjunto da bateria antes da primeira utilizaao.

Carregamento
1. Ligar a fonte de alimentacdo a tomada.

2. Ligara fonte de alimentacao a porta de carregamento. Se o conjunto da bateria estiver no dispositivo quando este estiver ligado a porta de
carregamento, este desligar-se-d.

. Apds um curto periodo, o indicador de bateria ficard verde para indicar o nivel de carga da bateria e ird piscar a verde durante o processo de
carregamento. Se a fonte de 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 alimentacao da porta de carregamento.
6. Desligar a fonte de alimentacdo da tomada para poupar energia.

Aviso: a utilizacdo de uma fonte de alimentacdo danificada podera causar choques elétricos.

Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagdo antes de o colocar no paciente.

Atengdo: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que poderd causar reagdes alérgicas.

Nota: carregar o conjunto da bateria dentro de casa.

Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorard cerca de 5 horas a carregar.

Nota: uma bateria totalmente carregada podera 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.

Nota: o conjunto da bateria s6 pode ser carregado em ambientes com temperaturas entre 10 °Ce 40 °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.

w

Indicacao do nivel de carga da bateria
Premir o botdo do indicador da bateria. As luzes verdes no indicador de bateria mostram o nivel aproximado da bateria.

Remocao e colocagdo do conjunto da bateria
Atencao: nunca remover o conjunto da bateria com o dispositivo ligado a fim de evitar perda de dados.

Como remover o conjunto da bateria:
1. Desligar o dispositivo para evitar a perda de dados recolhidos durante o funcionamento do dispositivo.
2. Retirara presilha de seguranca na parte superior do conjunto da bateria (Fig. 4a)
3. Pressionar o clipe de desbloqueio da bateria na parte superior do conjunto da bateria até ouvir um clique (Fig. 4b). O conjunto da bateria sera
libertado do compartimento da bateria.
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4. 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 seguranca e retird-la do compartimento da bateria.

2. Alinhar o conjunto da bateria com o compartimento da bateria (Fig. 4c).

3. Pressionar o clipe de desbloqueio 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 ao compartimento da bateria.

5. Empurrar a presilha de seguranga até a posicao alinhada com o conjunto da bateria (Fig. 4e).
Aviso: o dispositivo poderd desligar-se inesperadamente se a bateria ndo for inserida corretamente. Assegurar que o conjunto da bateria e a presilha de
seguranca estao perfeitamente colocados antes de utilizar o dispositivo.

Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o botdo de alimentacdo mais de 3 segundos.

2. 0dispositivo ird emitir trés sons ascendentes e vibrar.

3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo esta pronto a ser utilizado.
Desligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o botao de alimentacao mais de 3 sequndos.

2. 0dispositivo ird emitir trés sons descendentes e desligar-se.

Associar a aplicacao
1. Ligar o dispositivo.
2. Abriraaplicacdo e sequir as instrucdes apresentadas.
Nota: o cddigo PIN necessario pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de tras do dispositivo.

Atividades suportadas
0 dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem vdrios estados diferentes que o paciente deve
aprender a reconhecer e a ativar.

Posicao em pé

Por predefinicdo, o dispositivo encontra-se no estado para a posicdo em pé e voltard a este estado se nao reconhecer um padrao de movimento.
0 dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a prétese. 0 joelho ird soltar-se/balancar livremente quando a prétese 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
0blogueio de pé foi modificado para reduzir a incidéncia de sobreaquecimento apds a ativacéo do blogueio.
0 blogueio em pé permite ficar em pé com o joelho bloqueado numa posicéo parcialmente fletida.
Para ativar o bloqueio em pé:
1. Retirar peso da protese.
2. Fletir o joelho para cima até a posicdo desejada.
3. Colocar algum peso no dispositivo e manter uma posi¢do 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 blogueio em pé, retirar peso do dispositivo e 0 joelho regressara ao estado em pé.
Nota: ao ativar o bloqueio da fase de apoio com um elevado grau de flexao e carga total, a temperatura interna do acionador aumentard. Para evitar
0 sobreaquecimento, 0 joelho passa do bloqueio de pé para a fungdo de cedéncia de apoio ap6s a emissao de um aviso de temperatura do dispositivo.
Recomenda-se que o bloqueio de pé seja utilizado para apoio de pé de curta duracdo, 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 extensao e flexao
motorizadas na fase de balanco.

Se 0 paciente utilizar uma bengala ou muleta, devera continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase de apoio. Caso contrério, ou o joelho
ndo proporcionard um suporte posicional.
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Sentar
0 ato de se sentar foi modificado para facilitar e tornar mais natural a passagem da posicao de pé para a posi¢ao sentada.
0 dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se sentar. 0 apoio é proporcionado enquanto o paciente se senta. O 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 trés em dire¢do a cadeira. 0 joelho dard apoio durante a flexdo 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 estd sentado.
Apés 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 comeca a levantar-se. 0 dispositivo permitird a extensao motorizada para deixar o paciente distribuir
0 mesmo peso sobre ambas as pernas enquanto se levanta. A taxa de extensao (mais rapida/mais lenta) pode ser ajustada por um profissional de satide
de acordo com as preferéncias do paciente.
0 paciente pode parar enquanto se levanta e voltar a sentar-se. No entanto, a fun¢do motorizada de assisténcia para se levantar nao serd retomada até
que o paciente volte a sentar-se.
Para se levantar:
1. Assegurar que o pé protésico se encontra localizado diretamente abaixo do joelho.
2. Distribuir o mesmo peso pelos dois pés. Colocar as mdos nos joelhos ajuda a manter uma distribuicdo uniforme do peso pelas duas pernas.
3. Comecar a levantar-se. 0 paciente ird sentir o joelho a ajudar a levantar-se naturalmente.

Levantar (DESLIGAR)

A fun¢do motorizada de assisténcia para levantar pode ser desativada para os pacientes que nao pretenderem obter assisténcia quando se levantam.

A fungdo Levantar (DESLIGAR) permite que o joelho se mova liviemente em extensdo durante a transi¢do de uma posicao sentada para uma posicdo em
pé. 0 apoio para se sentar continua disponivel em qualquer altura para ajudar os pacientes a regressarem a uma posicdo sentada. 0 dispositivo
reconhecerd automaticamente a acdo de sentar e aplicard resisténcia.

Subir escadas
0 dispositivo permitir a extensdo motorizada do joelho quando detetar um movimento para subir escadas.
Formacao inicial:
1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.
2. Fletiraanca para levantar a prétese do chao. 0 joelho ird balancar liviemente.
3. Senecessario, 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 extensdo motorizada.
6. Quando o joelho estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no mesmo degrau.
. Retirar o peso da prétese e, se o movimento de subir escadas tiver sido acionado, o joelho ird 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:

. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

. Fletiraanca para levantar a prétese do chao. 0 joelho ird balancar liviemente.

. Se necessario, 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.

. Colocar o pé protésico na horizontal no primeiro degrau.

. Distribuir peso sobre a protese e estender o joelho completamente. 0 joelho ird detetar as escadas e ird permitir a extensdo motorizada.

. Quando o joelho protésico estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no degrau acima.

. Fletiraanca no lado da prétese para levantar a mesma para o degrau seguinte. A prétese ird permitir a flexao do joelho para assegurar a existéncia
de folga e para preparar para o proximo passo.

. Continuar a subir as escadas de degrau em degrau.

No cimo das escadas, continuar a andar pelo menos um passo para terminar o movimento de subir escadas. Evitar fazer curvas apertadas

imediatamente a partir do topo das escadas antes de dar um passo, pois o dispositivo pode ficar retido no modo de subida de escadas. Se fizer uma

pausa no cimo das escadas, o paciente deve manter a coxa na vertical durante um segundo e, em seguida, dar um passo em frente normalmente.

10. Evitar a flexdo excessiva da coxa do lado da protese durante o passo de saida para a frente. Uma maior flexdo da coxa indica ao joelho que existe

outro degrau e o joelho poderd permanecer no modo de subida de escadas.
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Subir rampas

Aacao de subir rampas é 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 flexo.

Para descer escadas ou rampas:
1. Dar o primeiro passo com a

2. Distribuir peso sobre a protese. Inclinar-se ligeiramente para tras para fletir o joelho. 0 joelho ira fletir e dar apoio.
3. Baixar 0 outro pé para o préximo passo ou rampa.

protese.

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 inclinaao para trds para nao cair para a frente.

Ajoelhar

0 dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se ajoelhar. 0 dispositivo fornecerd apoio até o joelho chegar ao chdo.

Para ajoelhar:

1. Dar um passo em frente com a perna saudavel. Se necessario, apoiar as maos para manter o equilibrio.
2. Retirar momentaneamente a maior parte do peso da prétese.

3. Distribuir peso sobre a prétese.
4. Ap6s 3 sequndos, fletir ligeiramente a anca do lado da prétese e manter a pressdo até o joelho comegar a fletir.
5. Ajoelhar. 0 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 podera emitir avisos através de sinais sonoros e vibracdes. 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 resolucéo de problemas que se sequem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo esta quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas nao ajudarem, contactar um profissional de satde.
A aplicacdo Ossur Logic também pode dar informacdes sobre os avisos do dispositivo.

Tabela 1 - Sinais de aviso

Tipo de aviso Estado do dispositivo | Feedback do dispositivo Acao
Emite dois sinais sonoros.
Bateria fraca (15% de Vibra durante 0,5 segundos no ciclo de carga sequinte. Carregar a bateria ou substituir
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 segundos.
Bateria muito fraca Vl!)ra»S vezesa ada 10 seg.undo.s.. Carregar a bateria ou substituir
(10% de carga) 0indicador de estado do dispositivo fica vermelho. abateria
Funcdo de marcha total ativa durante 60 sequndos até o dispositivo forcar :
0 encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
Emite doi sinais sonoros. Parar de utilizar o dispositivo ou
Temperatura do motor/ | Vibra durante 0,5 segundos no ciclo de carga sequinte. A e
S ) L 2 X reduzir a atividade, deixar
dispositivo alta Indicador de estado do dispositivo cor de laranja intermitente.
- : arrefecer.
Funcdo de marcha total ativa.
Aviso de temperatura do - —
dispositivo Emne 10 sinais sonoros a cada 7 segundos. Parar de utilizar o dispositivo ou
Vibra 3 vezes a cada 10 sequndos. AR X
Temperatura do motor/ - A reduzir a atividade, deixar
o 0 indicador de estado do dispositivo fica vermelho. N =
dispositivo critica < R P arrefecer. Enviar para a Ossur
Funcéo de marcha total ativa durante 60 sequndos até o dispositivo forcar S
L A para receber assisténcia.
0 encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
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Tipo de aviso Estado do dispositivo | Feedback do dispositivo Acao
Aviso de temperatura do . .
S I Emite um sinal sonoro. - N
dispositivo durante a utilizacdo | Temperatura do Vibra 2 vezes, Parar de utilizar o dispositivo
de um dispositivo flexivel motor alta Lo oA para apoio total em angulo.
: A fungdo da marcha muda de bloqueada para resisténcia.
como apoio
Emite 10 sinais sonoros a cada 7 segundos.
< . Vibra 3 vezes a cada 10 sequndos. Parar de utilizar o dispositivo.
Erro do sensor nao relacionado s - ) P
Erro do sensor. 0indicador de estado do dispositivo fica vermelho. Enviar para a Ossur para receber
com a marcha < R PR o
Funcéo de marcha total ativa durante 60 segundos até o dispositivo forcar | assisténcia.
0 encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade decrescente.
Emite 10 sinais sonoros a cada 7 segundos.
Vibra 3 vezes a cada 10 sequndos. . S
. o A Parar de utilizar o dispositivo.
Erro do sensor relacionado com 0Oindicador de estado do dispositivo fica vermelho. X =
Erro do sensor. - ; s . Enviar para a Ossur para receber
amarcha Funcéo de marcha reduzida (o dispositivo estende-se sob carga) ativa oA
P . assisténcia.
durante 60 sequndos até o dispositivo forar o encerramento com 3 sinais
sonoros de intensidade decrescente.
- ) 0 dispositivo deixa de funcionar. O dispositivo fora o encerramento com 3 Pa@r de UII|IZ§r o dispositivo
Erro critico da bateria Erro do sensor Enviar para a Ossur para receber

sinais sonoros de intensidade decrescente.

assisténcia.

Cuidados e limpeza

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Limpe com um pano hlimido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Atencao: Nao utilize solventes mais fortes do que o &lcool 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.

Condicoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condicdes climatéricas.
Um dispositivo a prova de condicdes climatéricas pode ser utilizado num ambiente htimido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por
exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersdo.
Néo € permitido contacto com dgua salgada nem égua com cloro.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Atengao: em caso de exposicdo a dgua salgada ou agua com cloro, enviar o dispositivo para a Ossur para receber assisténcia.
Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2

Tabela 2 - Condigoes ambientais

Utilizacao Carregamento Transporte Armazenamento prolongado
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°p)
)0, 0, i it 0, 0,
Humidade relativa 0% a 100%, com condensagao 0% 100% de h~um|dade relativa 10%a 10%’ com 10% a 90%, sem condensacdo
(sem condensacdo) condensacdo
Pressdo 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 néo ser o esperado e poderdo 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 utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou dxido nitroso.

MANUTENGAO

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 manutencdo ou reparagao.
Avida dtil esperada sob condicdes de utilizacdo normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do paciente, a mesma corresponde a um
periodo de utilizagdo entre 4 e 6 anos.
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ESPECIFICACOES

Tabela 3 - Especificagées do dispositivo

Peso do dispositivo

2,65kg (5,8Ibs)

Altura do dispositivo (Fig. 2)

27,7cm (107/8 pol.)

Especificacao do conjunto da bateria

1des de litio / 3300 mAh / 95,04 Wh

Peso do conjunto da bateria

521g(1,15Ibs)

Poténcia para carregar o conjunto da bateria

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

Peso da embalagem principal

3,2kg (7,11bs)

Materiais da embalagem primaria

Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano

Nota: a embalagem primaria é feita de materiais reciclaveis.

Especificagoes da fonte de alimentagdo
Tabela 4 - Especificacdes da fonte de alimentacao

Fabricante

FRIWO

N.° de modelo:

FW8030M/24

Entrada

100-240VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Saida

24V 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 proximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que tal pode prejudicar a sua operacao. Se

tal utilizacao for necesséria, confirmar se este dispositivo e o restante equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: se utilizar acessorios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo, poderd contribuir para 0 aumento de
emissdes eletromagnéticas ou para a reducdo da imunidade eletromagnética do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: ndo utilizar equipamento de comunicagdes de RF portétil (incluindo periféricos como cabos de antena ou antenas externas) a menos de 30 cm
(12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer degradagao do desempenho

deste equipamento.

0 dispositivo é adequado para utilizagao em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersao em dgua ou qualquer outro liquido seja
possivel, ou em ambientes inflamaveis/explosivos, ou em locais onde possa ocorrer exposicao a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por
exemplo, transformadores elétricos, transmissores de radio/TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TCe RM).

0 dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis, como telemdveis ou outros
equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de emissoes da CISPR.

Tabela 5 - Informagoes de conformidade com emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes Padrao Nivel de conformidade
Emissoes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1—Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensao/emissdes irrequlares IEC61000-3-3 Em conformidade

Tabela 6 — Informacoes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padréo Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica IEC61000-4-2 i ?Sk\l:\lcgrr]tado
Transitorio/impulso rapido elétrico IEC 61000-4-4 i% tz gzz ::::Zz g: 2:::355:&
Pico EC 61000-4-5 + 1kV linha(s) para linha(s)

+ 2KV linha(s) para a terra
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Teste de imunidade

Padrao

Nivel de conformidade

Quedas de tensdo

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

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

0% UT; 1cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupgdes de tensao

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 1kHz

Campos EM de RF irradiada

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Imunidade a campos magnéticos de proximidade

IEC61000-4-39

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

Tabela 7 - Informacdes de conformidade com comunicagdes RF sem fios

Frequéncia de P < Nivel de teste de
teste (MH2) Banda (MHz) Assisténcia Modulacao 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 GSM 800/900,
870 800- 960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacao de pulso 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulagdo de pulso 217 Hz 28
1970 BandaLTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, <
2450 2400 - 2570 RFID 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
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Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Tabela 8 - Modulos sem fios

Tipo e caracteristicas da

Modelo Certificados regulamentares P
frequéncia

Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCCID: 2ADHKATWINC1500

Canada
Contém médulo de transmissor IC:
20266-WINC1500PB

Japao
Contém transmissor com niimero de certificado

— 005-101762 _
Modelo do médulo de Wi-Fi: @E 2412 - 2462 MHz

(intervalo de 5 MHz, 11
ATWINC1500- MR210PB Japdo canais)

Contém transmissor com niimero de certificado

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contém transmissor com nimero de certificado

«( CCAN18LP0321T2
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 Comunica¢des dos EUA (FCC)
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, conforme a Seccéo 15 das regras
da FCC. Estes limites sao concebidos para fornecer protegao razodvel contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se nao for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de radio. No entanto, ndo existe qualquer especificagao que assegure que a interferéncia ndo ocorrerd numa determinada
instalacao.
Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececdo de rédio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,
é recomendavel que o utilizador tente corrigir a interferéncia sequindo uma ou mais das seguintes medidas:

+ Reorientar ou reposicionar a antena de rececao.

+ Aumentar a disténcia entre o equipamento e o recetor.

- Ligar 0 equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor esta ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsével 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 estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizag@o estd 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 instalacdo deste equipamento de radio 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 populagdo em geral; consultar o Codigo de
Seguranga 6, disponivel no website da Health Canada: https://www.hc-sc.gc.ca/

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINAGAO
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 sequranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados
com adaptadores Ossur, bem como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico 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 ndo
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 restri¢do do uso de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (ROHS3).

0 dispositivo cumpre a Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014 relativa a disponibilizacdo de equipamentos
de rddio no mercado.

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhoes de ciclos de carga.

A especificacdo do nivel de carga é 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116kg*) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

Para condigoes e limitagdes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

simBoLoS

Simbolos Descrigao

Dispositivo médico

Simbolo de cuidado

Peca aplicada do tipo B

>>[8
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Simbolos

Descricao

Consulte as instrugdes de utilizacdo

0 dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados em conjunto com residuos regulares

Namero de série

Ano de fabrico

Namero do modelo

Consultar instrucdes de funcionamento

CalE 1D

Frégil, manusear com cuidado

Manter seco

Apenas para uso interior

C Ry

LIGAR/DESLIGAR

~—
0!
N

N/

Radiacdo 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 tempordria em dgua
Nota: aplica-se apenas ao conjunto da bateria.

(ddigo QR com o c6digo PIN de comunicagdo sem fios especifico do dispositivo

Ligacdo positiva ao centro

A superficie poderd estar quente

Li-ion

Bateria de ides de litio reciclével
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Simbolos Descricao

Este lado para cima

Simbolo de materiais reciclaveis

Equipamento de classe Il

Nivel VI de Eficiéncia Energética

99D@|::

CAUTION
DO NOT 3 : o Py . .
DISASSEMBLE, N&o desmontar, esmagar, aquecer acima dos 75 °C nem incinerar o conjunto da bateria
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

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 gtdwnych elementow (Rys. 1):
. Adapter piramidy proksymalnej;
. Silnik;
. Przycisk zasilania i wskazZnik stanu;
. Zaktadka bezpieczenstwa;
. Zacisk zwalniajacy akumulator;
. Akumulator;
. Port do tadowania;
. Wskaznik akumulatora i przycisk akumulatora;
I 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.

oo mmo MmN >

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkgje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pagjentow

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 przeciwnej.

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 prowadzic do obrazen ciata.
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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
prawidfowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: w przypadku nieoczekiwanej utraty zasilania wyréb przestanie sie poruszaci moze nie powrdci¢ do petnego wyprostowania.
Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: jesli wyrdb daje sygnat ostrzegawczydzwiek lub wibracje, nalezy natychmiast przestac chodzic 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 niektére 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: niewtasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikac:
« bezposredniego uderzenia w wyrdb;
+ nadmiernych wstrzasow lub wibraji;
« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obciazeri i intensywnego uzytkowania.
Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposob modyfikowac wyrobu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY
Wyréb dostarczany jest z zasilaczem i akumulatorem Power Knee™.

Aplikacja Ossur Logic App

Do pierwszego dopasowania lekarz musi uzyc¢ aplikacji Ossur Logic. Jest dostepna w Apple App Store. Patrz Ossur Logic w App Store, aby sprawdzi¢
zgodnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby potaczy¢ sie z wyrobem i uzyskac dostep do niektérych funkdji.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduje sie w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyskac odpornos¢ na warunki atmosferyczne, uzywac tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $Srub nastawczych nalezy przeprowadzic 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$¢ 0-5 mm za osia 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. Ustawi 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 adapteréw, aby potaczyc kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ Srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita 0-5 mm za osia kolana (A)

4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb
drugie oznaczenie w Srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w Srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D).

6. Oprocz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja protezowego do 5° i ustawic wysokos¢ petnej protezy.

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczyc¢ kolano do leja protezowego.

w

wv

~

Ustawienie statyczne
Whacz wyréb.
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« Upewnic sig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
« Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.

« Sprawdzi¢ rotacje wewnetrzna/zewnetrzng.

« Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.
2. Upewnicsig, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.
. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy rownolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi dostosowac sie do zachowania
wyrobu.
Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
« Upewnic sig, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
Upewnicsie, e osiagnieto symetrie dtugosci kroku.
. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikaji Ossur Logic App.
Uwaga: uzyc¢ funkdji Wstepna konfiguracja w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowa¢ wyrdb do podstawowego uzytku. Uzy¢ funkdji Ustawienia
zaawansowane, aby dostroi¢ wyrdb.

—_

w
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UZYTKOWANIE

Akumulator

Pierwsze fadowanie

Akumulator podczas transportu znajduje sie w trybie uspienia i jest natadowany w okoto 30%. Aby go aktywowac, natadowac akumulator. Przed
pierwszym uzyciem catkowicie nafadowac akumulator.

tadowanie

. Podtaczyc zasilacz do gniazdka Sciennego.

2. Podfaczyczasilacz do portu tadowania. Jesli akumulator znajduje sie w wyrobie, gdy jest podtaczony do portu fadowania, wyrdb wytaczy sie.

. Po chwili wskaznik akumulator pokaze poziom natadowania akumulatora ciggtymi zielonymi kontrolkami i wskaze fadowanie migajacym zielonym
Swiattem. Jesli podczas tadowania zostanie odtaczone zasilanie, wskaznik akumulatora moze przez chwile migac.

4. Po zakoriczeniu fadowania kontrolki akumulatora zgasna.

. Po natadowaniu odfaczy¢ zasilacz od portu tadowania.
6. Odtaczyc zasilacz od gniazdka Sciennego, aby oszczedzac energie.

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzic do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtczyc zasilanie od wyrobu.

Uwaga: ztacze fadowania zestawu akumulatordw jest niklowane, co moze powodowac reakgje alergiczne.

Uwaga: tadowa¢ 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 tadowac tylko w temperaturze od 10°C do 40°C. Jesli préba natadowania przekroczy te limity, zostanie to opdznione do

momentu, gdy temperatura akumulatora osiagnie limity wymienione powyzej.

—_
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Wskaznik poziomu natadowania akumulatora
Nacisna¢ przycisk wskaznika akumulatora. Zielone lampki wskazZnika 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¢ wyréb, aby unikna¢ utraty danych zebranych podczas pracy wyrobu.
2. Pociagnac za zaktadke bezpieczenstwa, znajdujaca sie w gornej czesci akumulatora (Rys. 4a).
3. Wcisna¢ zatrzask zwalniajacy akumulator u gory 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.
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Jak whozy¢ akumulator:

1. Pociagnac za zaktadke bezpieczenstwa i wyjac ja z komory akumulatora.

2. Wyréwnac zestaw akumulatora z komora akumulatora (Rys. 4c).

3. Wisna¢ zatrzask zwalniajacy akumulator u gory zestawu akumulatora, az ustyszy sie klikniecie (Rys. 4d).

4. Sprawdzi¢, czy zestaw akumulator6éw jest bezpiecznie zamontowany i jest rowno z komora akumulatora.

5. Wcisna¢ zaktadke bezpieczenstwa i umiescic ja na tym samym poziomie co akumulator (Rys. 4e).
Przestroga: wyréb moze sie nieoczekiwanie wyfaczy¢, jesli akumulator nie jest prawidtowo wtozony. Przed uzyciem wyrobu upewnic sie, ze
akumulator jest dobrze zamocowany.

0bstuga wyrobu
Wiaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy narastajace dzwieki i zawibruje.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.
Wytaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy opadajace dZwieki i wytaczy sie.

taczenie sie zaplikacja

1. Wiacz wyréb.

2. Otworzyc aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znaleZ¢ na etykiecie wyrobu z tytu wyrobu.

Wspierana aktywnoscfizyczna
Wyrdb automatycznie dostosowuje sie do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach i nie tylko. Ma kilka réznych stanéw,
ktére pacjent musi nauczyc sie rozpoznawac i aktywowac.

Pozycja stojaca

Wyréb jest domyslnie w stanie stojacym i powrdci do stanu stojacego, jedli nie rozpozna wzorca ruchu.

Wyréb zapewni wsparcie, gdy pacjent obciazy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluzniac/zginac, gdy proteza jest odciazona/nie jest obciagzona.
Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracac sie w sposéb naturalny i fizjologiczny.

Blokada pozycji stojacej
Blokada w pozycji stojacej zostata zmodyfikowana w celu zmniejszenia ryzyka przegrzania po uruchomieniu tej blokady.
Blokada pozycji stojacej umozliwia stanie z kolanem zablokowanym w czesciowo zgietej pozycji.
Aby wejé¢ do blokady pozycji stojacej:
1. Usunac cigzar z protezy.
2. Zgia¢ kolano do zadanej pozy(ji.
3. Potozyc ciezar ciata na wyréb i przytrzymac przez kilka sekund w stabilnej pozycji.
4. Kolano jest teraz zablokowane w pozycji stojacej i mozna je obcigzy¢ 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 pozycji stojacej do funkgji ustapienia postawy.
Zaleca sie stosowanie blokady w pozyqji stojacej do krotkotrwatego podparcia w pozycji stojacej nieprzekraczajacego 30 sekund.

Chodzenie po réwnym terenie

Wyréb dopasowuje sie do szybkosci i stylu chodzenia pacjenta. Zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podparcia oraz wspomagane wyprostowanie
izgiecie w fazie wymachu.

Jesli uzywassie 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 cigzaru na obie nogi i kontrolowania szybkosci siadania.
Aby usias¢:
1. Stan przed krzestem, réwnomiernie rozktadajac ciezar na obie stopy.
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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 pozyqji siedzacej;
Po kilku sekundach siedzenia bez poruszania kolanem, kolano przejdzie w stan czuwania. Tryb czuwania wyfacza silnik, aby oszczedzac energie.
Aby wyjsc¢ ze stanu czuwania, lekko zgia¢ lub wyprostowac kolano.

Wstawanie
Urzadzenie rozpozna moment, w ktérym pacjent rozpoczyna ruch wstawania. Urzadzenie zapewni wspomagany wyprost, umozliwiajac pacjentowi
réwnomierne obciazenie obu nég podczas przechodzenia z pozycji siedzacej do stojacej. Tempo wyprostu (szybciej/wolniej) moze by¢ dostosowywane
przez pracownika stuzby zdrowia do preferencji pacjenta.
Pacjent moze zatrzymac sie podczas wstawania i powrécic do pozydji siedzacej. Jednakze wspomaganie wstawania nie zostanie wznowione do
momentu, az pacjent powrdci do pozycji siedzacej.
Aby wstac:

1. Upewnicsie, ze stopa protetyczna jest umieszczona bezposrednio pod kolanem.

2. Potozy¢ jednakowy ciezar na obu stopach. UtoZenie dtoni na kolanach pomaga przenies¢ ciezar na obie nogi.

3. Rozpoczac wstawanie. Pacjent poczuje, jak kolano wspomaga naturalne wstawanie.

Wstawanie (WYL.)

Funkcje wspomagania wstawania mozna wytaczy¢ w przypadku pacjentow, ktdrzy nie chca korzystac z aktywnego wspomagania wstawania. Funkgja
Wstawanie (WYt.) umozliwia wykonywanie swobodnego ruchu kolana do pozycji wyprostu podczas wstawania z pozycji siedzacej. Wsparcie pozycji
siedzacej pozostaje dostepne w dowolnym momencie, aby pomdc pacjentowi powrdci¢ do pozycji siedzacej. Urzadzenie automatycznie rozpoznaje
pozycje siedzaca i stawia opor.

Wchodzenie po schodach
Wyréb zapewni zasilany wyprost kolana, gdy wykryje wchodzenie po schodach.

Wstepny trening:

. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schoddw.

. Napia¢ biodro, aby podnies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sig kotysac.

. Jezeli jest taka potrzeba, zakotysa¢ noga w strone zewnetrzna, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu, aby nie uderzy¢ palcem u stopy o stopier.

. Nalezy postawic stope protetyczna ptasko n pierwszym stopniu.

. Nalezy przeniesc ciezar ciata na proteze i w petni wyprostowac kolano. Kolano wykryje schody i zapewni wsparty wyprost.

. Gdy kolano sie w petni wyprostowato, nalezy postawi¢ druga stope na tym samym stopniu.

. Nalezy zdjac ciezar ciata z protezy i jezeli tryb wchodzenia po schodach sie aktywowat, kolano sie zegnie.

. Po krotkiej przerwie kolano automatycznie sie wyprostuje.

. Nalezy ¢wiczy¢ wehodzenie i schodzenie z pierwszego schodka, powtarzajac powyzsze kroki, dopdki pacjent nie zaznajomi sie z funkcjonowaniem
kolana.

—_
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Aby wejs¢ po schodach, pacjent powinien:

. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schoddw.

2. Napiac biodro, aby unies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sig kotysac.

. Jezeliistnieje taka potrzeba, wysunac noge ruchem kotyszacym w strone zewnetrzna, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu tak, aby nie

uderzy¢ palcem u stopy o stopien.

Postawic stope protetyczna ptasko na pierwszym stopniu.

. 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.

. Napia¢ biodro po stronie protezy, aby postawi¢ proteze na kolejnym stopniu. Proteza zapewni zgiecie kolana, aby zapewnic przeswit i przygotowac
do nastepnego kroku.

. Kontynuowac wchodzenie po schodach, stapajac krok po kroku.

Po dotarciu na szczyt schodéw kontynuowac ruch wykonujac co najmniej jeszcze jeden krok, aby zakoriczy¢ proces wchodzenia. Unikac

wykonywania ostrych skretdw bezposrednio ze szczytu schoddw przed wykonaniem kroku, gdyz urzadzenie moze znajdowac sie jeszcze w trybie

wchodzenia po schodach. W przypadku zatrzymania sie na szczycie schodéw pacjent powinien utrzymac udo w pozycji pionowej przez jedna

sekunde, a nastepnie wykonac krok do przodu w zwykty sposéb.

10. Podczas wykonywania kroku do przodu unika¢ nadmiernego zginania uda po stronie protezy. Nadmierne zgiecie uda sygnalizuje kolanu, ze przed

pacjentem znajduje sie kolejny stopier, co moze spowodowac, ze kolano pozostanie w trybie wchodzenia po schodach.

~ S v w —_

o
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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 dét proteza.

2. Przywrécic obciazenie protezy. Pochyli¢ sie lekko do tytu, aby zgiac kolano. Kolano ugnie sie i zapewni wsparcie.

3. Opusci¢ druga stope na nastepny stopien 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.

Klekanie

Wyréb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.

Aby kleknac:
1. zrobi¢ krok do przodu zdrowa noga; W razie potrzeby podeprzec sie dtonia, aby zachowac réwnowage.
2. Na chwile zabrac wiekszosc 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¢. Wyr6b 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 ostrzezer 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 sposob:
1. Sprawdzi¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzi¢, czy wyrdb jest goracy i poczekac, az ostygnie.
Jesli to nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.
Aplikacja Ossur Logic moze réwniez przekazywac informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.

Tabela 1 — Sygnaty ostrzegawcze

Typ ostrzezenia Stan produktu Informacja zwrotna z produktu

Dziatanie

Dwa sygnaty dzwiekowe.

Wibragje przez 0,5 sekundy przy nastepnym cyklu obciazenia.
Wskaznik stanu produktu miga na pomarariczowo.

Aktywna funkcja petnego chodu.

Niski stan
akumulatora (15%
natadowania)

Nataduj lub wymien akumulator.

Ostrzezenie o niskim stanie

akumulatora Krytycanie nisk Generqwan}e 10 sygnatéw dzwiekowych co 7 sekund.
Trzy wibracje co 10 sekund.
stan akumulatora S -
(10% Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony.

Funkja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt

nafadowania) wylaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o malejacej gtosnosci.

Nataduj lub wymieri akumulator.

Dwa sygnaty dzwiekowe.

Wibracje przez 0,5 sekundy przy nastepnym cyklu obciazenia.
Wskaznik stanu produktu miga na pomarariczowo.

Aktywna funkcja petnego chodu.

Wysoka
temperatura
silnika/produktu

Przestan korzystac z produktu lub
zmniejsz aktywnos, pozostaw do
ostygniecia.

Ostrzezenie dotyczace temperatury

produktu Generowanie 10 sygnatow dzwiekowych co 7 sekund.
Krytycznie wysoka | Trzy wibracje co 10 sekund.
temperatura Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony.

silnika/produktu Funkeja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt
wylaczy sie, emitujac 3 dZwieki o malejacej gosnosci.

Przestan korzysta¢ z produktu lub
zmniejsz aktywnos¢, pozostaw do
ostygniecia. Wyslij Ossur do serwisu.
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produktu do podparcia temperatura silnika

Typ ostrzezenia Stan produktu Informacja zwrotna z produktu Dziatanie
Ostrzezenlg 0 tempgraturzezl produktu Wysoka Jed?n sygnal dziwiekowy. Przestar ugywaé produk, aby
podczas uzytkowania zgiecia 2 wibragje.

Funkgja chodu przetacza sie z zablokowanego na ustepowanie.

uzyskac petne podparcie pod katem.

Btad czujnika niezwigzany z chodem | Bfad czujnika.

Generowanie 10 sygnatéw dzwiekowych co 7 sekund.

Trzy wibracje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony.
Funkja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, az produkt
wylaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o malejacej gtosnosci.

Przestan uzywac produktu. Wyslij
Ossur do serwisu.

Btad czujnika niezwiazany z chodem | Bfad czujnika.

Generowanie 10 sygnatéw dzwiekowych co 7 sekund.

Trzy wibracje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony.

Funkja ograniczonego chodu (produkt wysuwa sie pod
obciazeniem) aktywna przez 60 sekund, az produkt wytaczy sie,
emitujac 3 dZwigki o malejacej gosnosci.Atividades suportadas

Przestan uzywac produktu. Wyslij
Ossur do serwisu.

Krytyczny btad akumulatora

Btad czujnika

Produkt przestaje dziatac. Produkt wytacza sie, emitujac 3 dzwigki o

malejacej gtosnosci.

Przestan uzywac produktu. Wyslij
Ossur do serwisu.

Pielegnacja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.

Czysci¢ wilgotna szmatka i fagodnym 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 cisnieniem.

Uwaga: wyrdb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia
Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np.

deszczem). Zabrania si¢ zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze ston lub chlorowana woda.
Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Uwaga: jesli wyrob zostanie wystawiony na dziatanie stonej lub chlorowanej wody, nalezy go przesta¢ do firmy Ossur w celu wykonania naprawy.
Zobaczyc, ktore warunki sSrodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 2

Tabela 2 - Warunki otoczenia

Uzytkowanie tadowanie Transport Diugie przechowywanie

0d-10°Cdo 45°C od 10°Cdo 40°C od -25°Cdo 70°C 0d 0°Cdo 45°C
Temperatura o N " o o o o o

(0d 14°F do 113°F) (od 50°F do 105°F) (od-13°F do 158°F) (0d32°Fdo 113°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 0% do 100%, kondensacja

wilgotnos¢ wzgledna 0% — 100%
(bez kondensacji)

10% do 100%, kondensacja

10% do 90%, bez kondensadji

Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

Jesliwyrdb jest uzywany poza dozwolonym zakresem temperatur, dziatanie wyrobu moze by¢ nieoczekiwane i moga pojawic sie ostrzezenia dotyczace
akumulatora (patrz tabela 1). Jesli wyrdb bedzie przechowywany w temperaturze ponizej 0 °C (32 °F) przez dtuzszy czas, nie bedzie dziata¢ zgodnie

zoczekiwaniami. Gdy wyrdb sie nagrzeje, wydajnos¢ zostanie przywrdcona.
Ostrzezenie: nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

KONSERWACJA

Regularnie sprawdzac wyréb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia, skonsultowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: nie probowac naprawia¢ wyrobu ani zdejmowac pokryw. Ryzyko obrazeri ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wysta¢ wyréb do firmy Ossur

w celu konserwacji lub naprawy.

Oczekiwana zywotnos¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 milionéw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta odpowiada to okresowi stosowania

od4do6lat.
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DANE TECHNICZNE
Tabela 3 — Specyfikacje wyrobu

Masa produktu 2,65kg (5,8 funtow)

Wysokosc 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.

Specyfikadje 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 wytacznie dostarczonego zasilacza. Nie uzywac innego Zrodta zasilania.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unika¢ 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 wyréb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziataja
normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriéw i kabliinnych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu moze spowodowac zwigkszong emisje
elektromagnetyczna lub zmniejszona odpornos¢ elektromagnetyczna tego wyrobu i spowodowac nieprawidfowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Wyréb nadaje sie do uzytku w kazdym $rodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie w wodzie lub innym ptynie lub

w atmosferze fatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapi¢ narazenie na pola o wysokim napigciu elektrycznym i/lub magnetycznym (np.
transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/TV, sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).

Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace od przenosnego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego o czestotliwosci
radiowej, takiego jak telefony komédrkowe 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—klasa B
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania Swiatfa IEC61000-3-3 Igodne

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowa Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 f]; _,:( ‘I:\Isgrl)(wietrze

+2 kV dlalinii zasilajacych

Szybkozmienne zaktécenia impulsowe IEC 61000-4-4 1KV dla lni wejécia/wyjscia

+1kV linia do linii

Skok napigcia IEC61000-4-5 +2KV linia do ziemi
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Test odpornosci Standardowa Poziom zgodnosci

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°i315°
Spadki napiecia IEC61000-4-11 0% UT; 1 eyl i

70% UT; 25/30 cykli

Jednofazowa: przy 0°

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 czestotliwosci radiowej | IEC61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji radiowych
0d 0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1kHz

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Promieniowane pola elektromagnetyczne o czstotliwosci radiowej

EN 15022523

134,2 kHz przy 65 A/m
Odpornos¢ 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

Czestotliwosc . Poziom testu
testowa (MHz) EasmalHHz) ki Rt 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 pasmo LTE 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, -
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulacjaimpulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE7
5240
5500 51005800 WLAN 802.11a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785




Informacje reqgulowane 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)
Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescia 15 Zasad FCC. Ograniczenia te
maj na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyrdb generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie fal radiowych. Jesi nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac zaktdcenia w tacznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikaji, ze zaktdcenia nie wystapia w konkretnej instalacji.
Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zakt6cenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez wytaczenie i wtaczenie wyrobu,
zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktécen za pomocg co najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:

« zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenia odlegtosci miedzy wyrobem a odbiornikiem;

« podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktdrego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy;
Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za zgodnos¢, moga uniewaznic prawo
uzytkownika do obstugi sprzetu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyrdb nie moze znajdowac sie w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu
zzadng inng anteng lub nadajnikiem.

154



Kanada - Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

« ten wyrdb nie moze powodowac zaktdcen oraz

+ ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktdcenia, w tym zaktdcenia, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie tego wyrobu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego musi upewnic sig, ze antena jest
umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF przekraczajacego limity obowiazujace w Kanadzie dla populagji ogéinej;
zapoznaj sie z Kodeksem bezpieczeristwa 6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACGA
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 bezpieczenstwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyrdb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowiazujacymi normami miedzynarodowymi lub wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje
ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.

Wyrdb jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65 / UE z dnia 8 czerwca 2011 r. W sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (ROHS3).

Wyrdb jest zgodne z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53 / UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie udostepniania na rynku urzadzen
radiowych.

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.

Specyfikacja poziomu obciazenia to 15010328P5116 kg

ISO 10328 -P5-116kg*)  /\

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczet
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

SYMBOLE

Symbole Opis

Wyréb medyczny

Symbol ostrzezenia

ﬂ (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, mikroislemci kontrollii ve motorla ¢alisan bir prostetik dizdir. Hastalarin hareket yetenegini yeniden kazanmalarina ve giinliik yasam
aktivitelerini gerceklestirmelerine olanak saglar.
Cihaz asagidaki ana aksamlardan olusur ($ek. 1):
A. Proksimal piramit adaptori;
Motor;
. Gii¢ diigmesi ve durum gdstergesi;
. Giivenlik tirnagy;
. Pil Gikarma Klipsi;
Pil;
. Sarj baglanti noktasi;
. Pil gdstergesi ve pil diigmesi;
I Distal Baglanti piramidi;
Cihaz etiketleri (Sek. 5) cihazin arkasinda, gii¢ kaynagi izerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatdrii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

TommonNw

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz iglevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Uriiniin protez ve hasta igin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidr.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar

Unilateral transfemoral ya da diz dezartikiilasyonu amputasyonu.

Unilateral kal¢a 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, yiiriiyiis qibi diisiik — orta darbe diizeyinde kullanim icindir.

Cihaziicin agirlik limiti 50 kg ile 116 kg (110 Ib ile 256 Ib) arasindadir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tagir.
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Saglik uzmani, hastayr bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyan: Uriinde islev degisiklidi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay1 birakmali ve
bir saglik uzmant ile gorismelidir.
Uyani: Beklenmedik bir gii¢ kaybi durumunda, cihaz hareket etmez ve tam ekstansiyona geri donemeyebilir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyari: Cihaz bir uyari sinyali (sesli veya titresim seklinde) verirse, yiiriimeyi derhal durdurun ve dikkatli bir sekilde ilerleyin.
Uyan: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmay 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 sicakidinda yogun kullanimlar ya da ¢alistirma, cihazin aktivatdriiniin sinmasina ve dokunulmayacak kadar sicak olmasina neden
olur.
Not: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol acabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:
+ Alete dogrudan darbe gelmesi;
« Agiri darbeler veya titresimler;
« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, asiri yiikleme ve agir kullanim.
Not: Kapaklari agmaya calismayin ya da cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLI KOMPONENTLER
Cihaz, bir giic kaynag ve bir Power Knee™ Piliile teslim edilir.

Ossur Logic Uygulamas:

Saglik uzmani, ilk uygulama icin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur. Mobil cihaz uyumlulugu iin App
Store'da Ossur Logic'e bakin.

Hasta, cihaza baglanmak ve bazi islevlere erismek icin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.

URUN SECiMi

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptérleri kullanin.

Not: Adaptdr kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi, birlikte gonderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gore gerceklestirilmelidir.

AVAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
« tiiberiskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir
« diz ekseninin (A) 0-5 mm posterior bélimiinden gecmelidir
- ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre 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 oz oniinde bulundurun.

. Dizi ayada baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin uygun adaptdrleri kullanin.

. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninin (A) 0-5 mm posterior boliimiinden geecek 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 gizin.

. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.

. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.

Dizi sokete baglamak icin uyqun adaptdrleri kullanin.

—_

&~ W

~ o W

Statik Ayar

Cihaziagin.
« Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
+ Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
- Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
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« Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
1. Cihazi agik tutun.
. Hastanin cihazin nasil calistigi konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
. Hastaya normal yiiriiyiisiiyle paralel barlar arasinda yiirimesini soyleyin. Bu, hastanin cihazin davranigina uyum saglamasina olanak tanir.
. Dinamik ayari 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 Uygulamasi kullaniimalidir.
Not: Cihazi temel kullanim igin ayarlamak izere Ossur Logic uygulamasindaki ilk Kurulum islevini kullanin. Cihazda ince ayar yapmak icin Geligmis
Ayarlar iglevini kullanin.

« B w N

KULLANIM

Batarya

ilk sarj iglemi

Pil paketi, nakliye sirasinda uyku modundadir ve yaklastk %30 oraninda sarj edilmistir. Etkinlestirmek icin pil paketini sarj edin. ilk kullanimdan énce pil
paketini tamamen sarj edin.

Sarj etme
1. Giic kaynagini prize takin.
2. Giic 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 gdsterir ve yanip sonen yesil isik sarjin siirdiigiini belirtir. Sarj
sirasinda giic kaynagi baglantisi kesilirse, pil gdstergesi kisa bir siire daha yanip sonmeye devam edebilir.
4. Sarj islemi tamamlandiktan sonra pil gdstergesinin isiklari séner.
5. Sarjisleminden sonra, gii¢ kaynadini sarj baglanti noktasindan ayirin.
6. Enerji tasarrufu icin gii¢ kaynagini prizden cikarin.
Uyan: Hasarli bir gii¢ kaynad elektrik carpmasina neden olabilir.
Uyari: Takma isleminden dnce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.
Dikkat: Pil Paketi sarj konektdrii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.
Not: Pil paketini kapali mekanda sarj edin.
Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 5 saat siirer.
Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 4 ila 20 saat kullanim sunar.
Not: Pil paketi asin sarj edilemez.
Not: Pil paketi cihaza yerlestirilmis durumda sarj edilebilir veya sarj icin ¢ikarilabilir.
Not: Pil paketi yalnizca 10 °Cile 40 °Carasindaki sicakliklarda sarj edilebilir. Bu sinirlarin diginda sarj girisiminde bulunulursa, sarj islemi pil paketi
sicakhgi belirtilen araliga ulasana kadar ertelenir.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Pil gdstergesi diigmesine basin. Batarya gostergesindeki yesil 1siklar yaklasik pil seviyesini gosterir.

Pil Paketini (tkarma ve Takma
Dikkat: Veri kaybi s6z konusu olabileceginden cihaz kapali degilse asla pil paketini ¢lkarmayin.

Pil Paketini Gikarma:
1. Gihazin calismasi sirasinda toplanan verileri kaybetmemek icin cihazi kapatin.
2. Pil paketinin en istiinde yer alan giivenlik tirnagini disari dogru gekin (Sek. 4a).
3. Pil paketinin dist kismindaki pil ¢ikarma klipsini bir klik sesi duyana kadar asagi dogru itin ($ek. 4b). Pil paketi, pil bolmesinden ¢ikar.
4. Pil paketini gikarin.
Dikkat: Pil paketini sadece kir bulunmayan bir ortamda ¢ikarin

Pil Paketini Takma:
1. Giivenlik tirnagini yukari ve pil bélmesinden uzaga dogru kaldirin.
2. Pil paketini pil bolmesiyle hizalayin ($ek. 4c).
3. Pil ¢ikarma klipsinden klik sesi duyana kadar pil paketini ist kisimdan iceri itin (Sek. 4d).
4. Pil paketinin giivenli bir sekilde takilip takilmadigini kontrol edin ve pil bdlmesi ile ayni hizaya getirin.
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5. Giivenlik tirnagini yerine dogru iterek pil paketiyle ayni hizaya getirin ($ek. 4e).
Uyari: Pil paketi dogru takilmazsa cihaz beklenmedik bir sekilde kapanabilir. Cihazi kullanmadan énce pil paketinin ve giivenlik tirnaginin tamamen
sekilde yerine yerlestirildiginden emin olun.

Cihazi ¢alistirma
Cihazi Agma
1. Giig digmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan ii¢ yiikselen ses duyulur ve cihaz titrer.
3. Durum gdstergesi yesil renkte yanip sondiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma
1. Gii¢ digmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan i azalan ses duyulur ve cihaz kapanir.

Uygulamasina Baglanma
1. Gihazi agin.
2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlar izleyin.
Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadr.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiiriime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin tanimayi ve etkinlestirmeyi 6grenmesi
gereken birkag farkli durum vardir.

Ayakta Durma Durumu

Cihaz varsayilan olarak ayakta durumundadir ve bir hareket kalibini algilamazsa ayakta durumuna doner.

Cihaz, hasta proteze agirlik uyguladidinda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik uygulanmadiginda diz serbestce gevser/sallanir.
Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiigiik adimlar atabilir ve doniis yapabilir.

Kilitli Ayakta Durma

Diz ekleminin Kilidi etkinlestirildikten sonra, eklemde asiri isinma durumunun meydana gelmemesi iin ayakta durma ( ekstansiyon) kilidi degistirildi.

Kilitli ayakta durma, diz kismen biikiilmiis bir konumda kilitlenmis olarak ayakta durmaya olanak tanir.
Kilitli ayakta durma durumuna girmek igin:

1. Protezden agirhigr kaldirin.

2. Diziistenen pozisyona kadar esnetin.

3. Cihaz iizerine biraz agirlik verin ve birkag saniye sabit konumda durun.

4. Dizartik kilitli ayakta durma durumundadir ve tam agrilik uygulanabilir.
Kilitli ayakta durma durumundan ¢ikmak icin aletten agirligi alin, bu dizin ayakta durma durumuna geri donmesini saglayacaktr.
Not: Tam yiiklenmede, yiiksek derecede fleksiyon ile destek kilidini devreye alirken, aktivatdriin ic sicakhigi artacaktir. Asirt isinmayi nlemek igin diz
eklemi, cihazda sicaklik uyanisinin verilmesinin ardindan ayakta durma kilidinden destek kazandirma islevine gecis yapacaktir. 30 saniyeye kadar kisa
siireli ayakta durma destegi icin ayakta durma ( ekstansiyon) kilidinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Diiz Zeminde Yiiriime

Cihaz, hastanin yiiriiyiis hizina ve tarzina uyum saglar. Destek fazinda adaptif destek ve sallanma fazinda giiclii ekstansiyon ve fleksiyon saglar.

Bir baston ya da koltuk degnegi kullaniyorsaniz hasta destek fazi sirasinda dizine agirlik verme konusunda dzen gostermelidir aksi halde diz destek
sadlamayacaktir.

Oturma
Oturma pozisyonu, ayakta durma pozisyonundan oturma pozisyonuna ge¢meyi daha kolay ve daha dogal hale getirecek sekilde degistirildi.
Cihaz, oturma hareketini otomatik olarak algilar. Hasta otururken destek saglanir. Hasta, viicut agirhigini her iki bacagina esit olarak dagitmak ve ne
kadar hizli oturacagini kontrol etmek icin bunu kullanabilir.
Oturmak igin:
1. Heriki 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 agirhgini bacaktan alabilir.
Diz hareket ettirilmeden birkag saniye oturduktan sonra, diz bekleme moduna girer. Bekleme modu, gii¢ tasarrufu icin dizdeki motoru kapatir.
Bekleme modundan ¢ikmak icin dizinizi hafifce esnetin veya geriye dogru uzatin.
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Ayaga Kalkma
Cihaz, hastanin ayada kalkmaya bagladigini algilar. Cihaz, hastanin oturma pozisyonundan ayada kalkarken her iki bacaga da esit agirlik vermesini
saglamak icin gii¢ destekli ekstansiyon saglar. Ekstansiyon hizi (daha hizli/daha yavas) saglik uzmani tarafindan hastanin tercihlerine uygun olacak
sekilde ayarlanabilir.
Hasta, ayada kalkma sirasinda durabilir ve tekrar oturma pozisyonuna ddnebilir. Ancak ayaga kalkmak icin saglanan giic destedi, hasta oturma
pozisyonuna donene kadar yeniden devreye girmez.
Ayaga kalkmak icin:

1. Protez ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.

2. Heriki ayada esit agirlik uygulayin. Ellerin dizlerin lizerine yerlestirilmesi, agirligin her iki bacaga yonlendirilmesine yardimai olur.

3. Ayada kalkmaya baglayin. Hasta, dizin ayaga kalkma hareketine dogal bir sekilde destek verdigini hisseder.

Ayaga Kalkma (KAPALI)

Ayakta durma sirasinda aktif destedi tercih etmeyen hastalar icin motorlu ayaga kalkma yardimi devre disi birakilabilir. Ayaga Kalkma (KAPALI), oturma

pozisyonundan ayada kalkarken dizin ekstansiyona dogru serbestge hareket etmesine olanak tanir. Oturma destegi her zaman kullanilabilir olup,
hastanin tekrar oturma pozisyonuna dénmesine yardimai olur. Cihaz oturma pozisyonunu otomatik olarak algilar ve direng saglar.

Merdivenlerden Ctkma
Cihaz, merdivenden cikildigini algiladiginda giiclii diz ekstansiyonu saglar.
ilk egitim:
1. Merdivenlerin ilk basamaginin 6niinde durun.
2. Protezi yerden kaldirmak icin kalcayr esnetin. Diz serbestge sallanir.
3. Gerekirse, ayak parmaginin basamaga takilmasini Gnlemek icin bacagi ilk basamagin iizerine getirmek amaciyla disari dogru sallayin.
4. Prostetik ayagi diiz bir sekilde ilk basamagin iizerine getirin.
5. Proteze airlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giiclii bir ekstansiyon saglar.
6. Diz tamamen uzatildiginda, diger ayagi ayn basamada yerlegtirin.
. Agirhi 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 ¢ikmayi deneyin ve yukaridaki adimlari tekrarlayin.

Hasta, merdivenlerden ¢lkmak icin sunlari yapmalidir:

1. Merdivenin ilk basamaginin niinde durun.

2. Protezi yerden kaldirmak iin kalgay bikiin. Diz serbestce sallanir.

3. Gerekirse ayak parmaginin basamaga takilmasini 6nlemek icin bacag ilk basamagin iizerine getirmek amacyla disan dogru sallayin.

4. Protez ayagi diiz bir gekilde ilk basamagin iizerine getirin.

5. Proteze agirlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giiclii ekstansiyon saglar.

6. Protez diztamamen uzatildidinda, diger ayadi yukaridaki basamaga yerlestirin.

7. Protez tarafindaki kalcayi biikerek protezi bir sonraki basamaga getirin. Protez diz fleksiyonu saglayarak bogluk saglar ve bir sonraki adima

hazirlanir.
. Her basamada bir adim atacak sekilde merdivenleri ¢lkmaya devam edin.

o &

hastanin uylugunu bir saniye kadar dik tutmasi ve ardindan normal sekilde 6ne dogru adim atmasi gerekir.

10. One dogru adim modundan ikildigi sirada protez tarafinda agin uyluk fleksiyonundan kaginilmalidir. Daha yiiksek uyluk fleksiyonu, dize bir adim

daha atilacagi sinyalini verir ve diz merdivenden ¢ikma modunda kalabilir.

Rampalardan Cikma
Rampalardan ¢ikma islemi, diiz zemin yiiriiysii 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 edilin. Diz esner ve destek saglar.
3. Diger ayad bir sonraki basamaga veya rampaya indirin.

Merdivenden ¢ikma modundan ayrilmak icin merdivenlerin tepesinde en az bir adim daha atin. Merdivenlerin tepesindeyken, bir adim atmadan
derhal keskin doniisler yapmaktan kaginin; aksi takdirde cihaz merdivenden ¢ikma modunda kalabilir. Merdivenlerin tepesindeyken durulacaksa
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4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destedi yiiriiyiis hizina gore ayarlar.
Not: Geriye dogru egilmek, denge kaybedilirse dne dogru diismeyi engeller.

Diz Cokme

(ihaz, diz ¢6kme hareketini otomatik olarak algilar. Cihaz, diz yere degene kadar destek saglar.

Diz ¢okmek igin:

1. Saglam bacak ile ileri bir adim atin. Gerekirse dengeyi korumak iin bir el destegi kullanin.
2. Anlik olarak protez lizerindeki agirligin cogunu alin.

3. Proteze airlik verin.
4. 3 saniye icinde, prostetik tarafindaki kalcay: hafifce esnetin ve diz esnemeye baslayana kadar basing uygulayin.
5. Diz ¢okmek. Cihaz, diz ¢okme sirasinda destek saglar.

Siiriig

Arag kullanirken cihaz kapatilmalidir.

Cihaz uyarn sinyalleri
Cihaz, bip sesi ve titresim seklinde uyarilar verebilir. Uyarilar olmasi durumunda uyanlar 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 uyanlan hakkinda bilgi verebilir.

Tablo 1-Uyan Sinyalleri

Uyan tiirii

Alet durumu

Alet Geri Bildirimi

Eylem

Pil seviyesi diisiik
uyarisi

Pil seviyesi diisiik
(%15 sarj)

iki kez bip sesi duyulur.

Bir sonraki yiik dngiisiinde 0,5 saniye boyunca titregim.
Alet durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.

Tam yiiriiyiis islevi etkin.

Pili sarj edin veya pili degistirin.

Pil seviyesi kritik

Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Her 10 saniyede bir 3 kez titregim.

Alet sicaklik uyarisi

diizeyde diisiik Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. Pili sarj edin veya pili degistirin.
(%710 sarj) Tam yiirilyiis islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikleyene kadar 60
saniye boyunca etkin kalir.
ki kez bip sesi duyulur.
Motor/alet Bir sonraki yiik dngisiinde 0,5 saniye boyunca titregim. Aleti kullanmaya son verin ya da aktiviteyi

sicakhgn yiiksek

Alet durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.
Tam yiiriiyis islevi etkin.

azaltin, sogumasini bekleyin.

Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.

Motor/alet Her 10 saniyede bir 3 kez titregim. Aleti kullanmaya son verin ya da aktiviteyi
sicakligr kritik Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. azaltin, sogumasini bekleyin. Servis icin
yiikseklikte Tam yiirilyils islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikleyene kadar 60 | Ossur'a gonderin.
saniye boyunca etkin kalir.
Destekiin esnetilen Yiiksek motor Bir kez(blp sesl duyulur. Belirli bir agida tam destek icin aleti
alet kullanilirken sicaklid 2 kez titresim. kullanmayt birakin
alet sicakhigi uyarisi 9 Yiiriiyil islevi kilitli durumdan esneme durumuna geger. y :
Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Yiriyigle |Ig||4|. . Her 10$an|ye9e bir 3 %(ez tltre5|m.“ Aleti kullanmayi birakin. Servis icin Ossur'a
olmayan sensor Sensor hatasl. Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. dnderin
hatasi Tam yiiriiyis islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi tetikleyene kadar 60 9 :
saniye boyunca etkin kalir.
Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Yiiriyisle ilgili . Her 105an|ye.(.19 bir3 kez tltre§|m‘“ Aleti kullanmay! birakin. Servis igin Ossur'a
sensir hatas! Sensor hatasl. Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. gonderin
Azalan yiirilyis islevi (alet yiik altinda uzar), alet giderek azalan 3 sesle ’
kapanmay! tetikleyene kadar 60 saniye boyunca etkin kalir.
Pilde kritik hata Sensdr hatasi Alet calismayi durdurur. Alet, giderek azalan 3 sesle kapanmay tetikler. Alet kullanmay birakin. Servisicn Ossura

gonderin.
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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 basinli su jeti kullanmayin.

Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kogullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir iriin, tatli su sicramasina (dr. yagmur) dayanabilir ancak suya batinlmaya elverigli 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 igin Ossur'a génderilmelidir.

Uriin iin hangi cevresel kosullarin gegerli oldugunu gormek iizere, bkz. Tablo 2

Tablo 2 - Cevresel Kosullar

Kullanim Sarj etme Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicakiik -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 960 — %100, yogusma %0 — %100 bagil nem (yogusmasiz) | %710 — %100, yogusma 9610 — %90, yogusmasiz
Atmosfer basina 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

Cihazizin verilen sicaklik araligi diginda kullanilirsa, beklendigi gibi calismaz ve batarya uyarilari meydana gelebilir (Bkz. Tablo 1). Cihaz uzun siire 0°C
(32°F) sicakhigin altinda saklanirsa, beklendigi gibi calismaz. Cihaz isindiginda performans eski durumuna geri déner.
Uyari: Yanic, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir kangimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.

BAKIM

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri gdriirseniz, saglik uzmaniniza danigin.

Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklan ¢ikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur. Cihazi bakim veya onarim icin Ossur'a
gonderin.

Normal kullanimda beklenen kullanim dmrii 6 milyon adimdir. Bu sayl, hasta aktivitesine bagli olarak 4ile 6 yil arasi bir kullanim siiresine karsilik gelir.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Cihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 2,65kg (5,81b)
Cihaz yap: yiiksekligi (Sek. 2) 27,7 (107/8")
Pil paketi teknik ozellikleri Lityum Iyon / 3300 mAh / 95,04 Wh
Pil paketi agirhg 521¢(1,151b)

230V AG, 50 Hz'de 251,7 VAR

Pil paketini sarj etmek icin enerji 110V AC, 60 Hzde 216.5 VAh

Ana ambalaj agirhg 3,2kg (7,11b)

Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Politiretan Kopiik

Not: Ana ambalaj malzemesi geri doniistiiriilebilir malzemelerden yapilmistir.

Gii¢ kaynagi teknik ozellikleri
Tablo 4 - Giig Kaynag Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

Girig 100 — 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Cikis 24VDG, 1,25A

Dikkat: Yalnizca alet ile birlikte verilen giic kaynagini kullanin. Farkl bir gii¢ kaynagi kullanmayin.



ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecedi icin bu cihazin bagka bir ekipmanla bitisik veya iist iiste sekilde kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu ekilde

kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calisiyor olduklari gézlemlenmelidir.
Uyan: Bu cihazin iireticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullanilmasi, cihazin elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik bagigiklidinin azalmasina ve dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlar (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 (12ing) uzakta kullaniimalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.

Cihaz, suya veya baska herhangi bir siviya batiriimayacag ya da yanici / patlayici ortamlarda olmayacagi veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik
alanlara maruz kalamayacagi (or. elektrik transformatorleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG tarayicilan) tim

ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hiicresel) telefonlari ve diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletisim

cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere kargi hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlan CISPRM Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC61000-3-2 Sinif A
Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlan [EC61000-3-3 Uyumludur
Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisikhik Kabul Bilgileri
Direnc Testi Standart Kabul Seviyesi
. . + 8KV temas
Elektrostatik degarj IEC 61000-4-2 15KV hava
) . L Giig kaynagr hatlan icin £2 kV
Elektriksel hizl gegis/patlama IEC61000-4-4 Giris/glks hatlari 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 diisiisleri IEC61000-4-11 %0 UT; 1 dongii ve
%70 UT; 25/30 dongii
Tek faz: 0 “'de
Gerilim kesintileri IEC61000-4-11 90 UT; 250/300 ddngii
Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
RF alanlan tarafindan indiiklenen iletilmis bozulmalar IEC 61000-4-6 ISM ve amator bantlarda 6 V
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Yayilan RF EM alanlan 1 kHz'de %80 AM
12V/m
EN1S022523 26 MHz— 1 6Hz
65 A/m'de 134,2 kHz
Yakindaki manyetik alanlarina karsi bagusiklik IEC 61000-4-39 7,5A/m'de 3,56 MHz
8 A/m'de 230 kHz
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Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Test frekansi (MHz) Bant (MHz) Servis Modiilasyon Uyl{mlt!luk ted
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 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz 28
(DMA 850, LTE Bandi 5
930
72 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 REID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Bandi 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9
5785

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tip ve frekans ozellikleri

Etkili yayihim giicii

FCC
FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500' igerir

Kanada
Verici modiilii IC:
20266-WINC1500PB'yi icerir

WiFi Modiili Modeli:

Japonya
sertifika numarali vericiyi igerir

— 005-101762
&Rl

ATWINC1500- MR210PB

Kore
sertifika numarali vericiyi igerir

| i g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tayvan
sertifika numarali vericiyi icerir

«( CCAN18LP0321T2

2412 - 2462 MHz
(5 MHz Aralig, 11 Kanal)
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Model Diizenleyici sertifikalar Tip ve frekans ozellikleri | Etkili yayihm giicii

FCC
FCCID: 2AA9BO4'ii icerir

Kanada
1C: 12208A-04'ii icerir

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 iIeti;im 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 zararl miidahalelere karsi makul koruma saglamak iizere tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi iiretebilir, kullanabilir ve
yayabilir. Talimatlara uygun olarak kullaniimazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda
parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.
Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip ailarak belirlenebilir, kullanicinin asagidaki
onlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi dnerilir:

« Alici anteninin yoniind veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin 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 baska herhangi bir anten ya da verici ile birlikte ayni yere konumlandirimamasi veya
kullanilmamasi gerekir.

Kanada - Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
(alistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

+ bu cihaz parazitlere neden olamamali ve

+ bu cihazistenmeyen sekilde ¢alismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak iizere, ortaya ¢ikan her tiirlii paraziti kabul etmelidir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin Kanada Saglik sinirlarini asan RF alani
yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da ynlendirilmesini saglamalidir; Health Canada'nin https://www.hc-sc.gc.ca/ adresinden elde
edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danigin.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre 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 tasarlanmis ve onaylanmistir.
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.
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Uyumluluk

Cihaz, higbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya kurum ici tanimli standartlara gore

tasarlanmig 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.

Cihaz, radyo ekipmani piyasasina sunumla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 16 Nisan 2014 tarihli ve 2014/53/EU sayili Direktifi ile uyumludur.
Bu iriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Yiik seviyesi ozellikleri [5010328P5116 kg'dir

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*) Viicut kitle sinin agiimamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin, tasarlanan
kullanim hakkinda dreticinin yazil talimatlanina bakin!

SEMBOLLER
SEMBOLLER Tanim
Tibbi Uriin
Dikkat Sembolii
Tip B Uygulanan Parca

Kullanim talimatlarina basgvurun

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir.

Seri numarasi

Uretim yil

Model numaras

Calistirma talimatlarina bakin

Kinlabilir, dikkatli tasiyin

Tl [P

Kuru yerde muhafaza edin.

Yalnizca kapali alanda kullanim iin

()
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SEMBOLLER Tanim

ACIK/ KAPALI

iyonize olmayan elektromanyetik radyasyon

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 icin gegerlidir.

D
R
N Alternatif akim
P54
IP67

OfLA0)
_'___\_" 1"3. Cihaza dzel kablosuz iletisim PIN kodunu iceren QR Kodu
[=

Pozitif merkez baglantisi

(CACRC)
A Yiizey sicak olabilir
Y,

%(:9 Geri doniistilriilebilir Lityum Iyon Pil

Bu taraf yukan gelecek

Sinif 1l Ekipman

Li-ion
@ Geri dondistilriilebilir sembolii

@ Enerji Verimi Seviyesi VI

Pil paketini sokmeyin, ezmeyin 75 °C izerine ulagmasina izin vermeyin ya da yakmayin

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

PYCCKIN

ONUCAHUE
YCTpolicTBO ABNAETCA NPOTE30M KONEHHOT0 CyCTaBa C MUKPOMPOLIECCOPHBIM ynpaBneHuem 1 NpuBoAoM 0T ABuratend. OH N03BoNAT nauueHTam
BOCCTAHOBMTb NOABUXHOCTb 11 BbINONHATL NOBCEAHEBHYH IEATENBHOCTD.
YCTPOCTBO COCTOUT U3 CIeAYI0LLIUX OCHOBHbIX KOMNOHeHTOB (Puc. 1):
A. npoKcMManbHbIil afanTep-nupamunka;
B. nBuratens;



. KHOMKA MUTaHUA U HANKATOP COCTOSHUA;
. 3aLUTHDIN A3bIYOK;

. QUKCUPYIOLWTE 335MM ANS aKKYMYNATOpPa;

. aKKyMynaTop;

. MOPT 3apAAKY;

. IHAMKATOp U KHOMKa aKKyMynATOpa;

. BUCTanbHblii KOHHEKTOP-NUPAMUAKa;

JTuKeTKM ycTpoiicTBa (PUC. 5) npeaycMOTpeHbl Ha 3aHeil NaHenu, Ha 6110Ke NUTAHWS 1 Ha BHYTPEHHEI CTOPOHE aKKyMynaTopa.
3T0T AOKYMEHT aApecoBaH nauneHTam (Mob30BaTENAM YCTPOACTBA) U MEANLIMHCKUM PaBOTHUKaM.

— T oo mm oM

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPOICTBO NpeiHA3HaYeHO NS UCMONb30BAHISA B COCTaBE NPOTE3HOI CUCTEMbI, KOTOPAs 3aMEHAET GYHKLIMIO KONIEHa OTCYTCTBYIOLLE HIKHEIR
KOHEYHOCTM.

MpUroAHOCTb YCTPOCTBA ANA NPOTE3a 1 NALMEHTA OMKHA ObITb OLlEHEHa MeULMHCKIM PABOTHUKOM.

Ycmanagnueame u pe2ynuposame ycmpoticmeo moxem mosibko MeOUyUHcKuUl pabomHuK.

MNoka3aHuA K pUMeHeHIo U LieneBas rpynna naunueHTos

0BHOCTOPOHHAA TpaHchemopanbHas aMnyTaLma UM aMNyTaLnA ¢ BbIUNIEHEHNEM KONeHa.

0AHOCTOPOHHEE BbluNEHeHNe Ta306€ APEHHOTO COCTABA UN FEMUNENbBIKTOMMUA.

[IByXCTOpOHHYE aMNyTaLuy, CoueTalLLie 0FHOCTOPOHHIOI0 AMMYTaLIMI0 YKa3aHHOTO BbILLE TUNA C OHOI CTOPOHbI C aMMyTaLyei Ha
TpaHchemMopanbHOM YPOBHE U C N1060 amMNyTaLMeil HUXe 3TOT0 YPOBHA C NPOTUBOMOSIOXKHON CTOPOHbI.

MpOTUBONOKa3aHNS HEN3BECTHbI.

YCTpOilCTBO NpesHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHWA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOFO A0 CPEHET0 YPOBHS, Hanpumep npu xoab6e.
MpepenbHblit Bec ycTpoiicTaa coctagnset o1 50 kr 4o 116 kr (110 dyHTOB 1 256 dyHTOB).

WHCTPYKLIMW NO TEXHWUKE BE3OMACHOCTY
MpeaynpexpeHue. Vicnonb3oBaHe NpoTe3a HUXKHel KOHEUHOCTU COMPSAXKEHO C HEOTHEMIEMbIM PUCKOM MajeHNs, YTo MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.
MegunumHckuit paboTHUK 0643aH Npef0CTaBUTb NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B AAHHOM AOKYMeHTe NHOpMaLmio, Heobxoaumylo Ana 6e3onacHoro
UCNOb30BaHNA 3TOr0 YCTPOICTBA.
Mpepynpexpaenue. Mpn u3meHeHNAX unu notepe GyHKLMOHANBHOCTY M NPU3HAKAX NOBPEXAEHNA UM U3HOCA U3AENNA, MeLLAKLLNX ero
HOPMasbHOMY GYHKLIMOHUPOBAHMIO, NALIMEHT LOMKeH NPeKpaTUTL UCMONb30BaHUE U 06PaTUTLCA K CleLnanmcTy.
MpeaynpexpeHue. B cnyyae HenpeBUAEHHOI NOTEPY NUTaHIA YCTPOIICTBO NEPECTAHET ABUTATbCA U HE CMOXKET NONHOCTbIO BEPHYTHCA B
UCXOAHOE NONOXKEHMUe.
MpeaynpexpeHue. He fepxuTe pyKu 1 nasbLibl pAZOM C ABUXYLUMMUCA INeMeHTaMy.
Mpepynpexpenue. Ecm ycTpoilcTBO NoAaeT Npefynpesxaalolunii curHan — 3ByK nu BUBpaLmio, HemeAneHHo NpekpaTuTe XoabOy u AelicTByiiTe
0CTOPOXKHO.
Mpepynpexpaenue. Ec ycTpoilcTBO M34aeT npeaynpexaloluii CUrHan, npekpaTuTe UCnoab3oBaHue YCTpoilcTBa U 06patuTech K Tabn. 1404
nonyyeHuna noapo6Hoit nHdopmauuu. Hekotopbie oLMOKM MOTYT NPUBECTY K OTKAKYEHNIO YCTPOIACTBA.
BHuMaHwe. YcTpoiicTBO NPUBOAUTCS B A€iCTBYE ABUTATENEM U MOXET IBUFaTbCA (AMOCTOATENbHO.
Mpumeyanme. IHTeHCUBHOE 1CNONb30BAHIE UK IKCNTYaTALMA NPU BLICOKOV OKpYKaloLLel TeMnepaType MOXeT NpUBECTY K OLLYTUMOMY HarpeBy
MPUBOJHOIO y3Ma.
Mpumeyanue. HenpaBunbHoe MCNONb30BaHMe UK PEryNMpoBKa YCTPOIACTBA MOXKET NPUBECTM K HencnpaBHocTy. MauveHTy cnepyeT n3beratb:

+ NPAMbIX yLapoB N0 YCTPOIACTBY;

« CMbHbIX YAapoB v BUBpaLmii;

+ AeiCTBYIA C BbICOKOI YAAPHOI HArpy3KOI, 3aHATUI CNOPTOM, YPe3MePHOI Harpy3Ki U TAXKENbIX YCNOBII IKCNAYaTaLmu.
Mpumeuanue. He nbiTaiitech CHUMATb KOXYXU UM KaKUM-TIN60 06pazom MOLUGULMPOBATD YCTPOIACTBO.
YcTpoiicTBO NpeHa3HayeHo ANA MHOrOPa3oBOro MCMONb30BAHUA OAHUM NaLUEHTOM.

HEOBX0JUMbIE KOMITOHEHTbI
YCTpoilcTBO NocTaBNARTCA € 6I0KOM NUTaHUA U akkymynatopom Power Knee™.

Npunoxenue Ossur Logic

[lna nepBoHaYanbHoil NOArOHKY MeNLMHCKMIA paBOTHIK OMKeH ncnonb3oBaTh npunoxenie Ossur Logic. OHo goctynHo & Apple App Store. (m.
Ossur Logic B App Store Ans nonyyeHua uHGOPMaLY 0 COBMECTUMOCT C MOBUNbHBIMU YCTPOACTBAMN.

MaumeHT MoXeT ncnonb3osatb npunoxenme Ossur Logic Ana noAKAKUEHIA K yCTPOIACTBY U OCTYNA K HEKOTOPbIM dYHKLMAM.



BbIGOP U3AENNA

CNUCoK peKoMeHAyeMbiX KOMMOHEHTOB cM. B katanore Jssur.

JLnA 331WThl OT aTMOCHEPHbIX BO3ZEIICTBMIA MCTIONb3YiiTe TUTaHOBbIe aganTepbl Ossur.

Mpumeuyanue. ycraHoBKa afianTepa U 3aTAXKa PEryanpoBOUHbIX BUHTOB BbINOMHAETCA N0 UHCTPYKLUMAM CONPOBOAUTENbHBIX IOKYMEHTOB.

UHCTPYKLIAM N0 HACTPOKE
Cmendosas pezynuposka (Puc. 3)
Llenb ycTanoBKM
OpueHTUPHAA MMHMA ANA 0CTUPOBKN (B) AonKHa:
+ MPOIATKM Yepe3 cepedinHy TMb3bl Ha ypoBHe ceanuiiHoro byrpa (D)
+ MPOIATM Ha paccToAHUM 0—5 MM 0T 0CH KoNeHHoro cycTaBa (A) caau;
+ COBMACTb C OTMETKOIA 1/3 Ha BHyTPeHHel CTOPOHe 06AMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeyanue. Mpu HaNMuUKM HECOOTBETCTBYA KCTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj I0CTUPOBKOIA CTOMbI.

WHCTpYKLUK no ycTaHoBKe

. Pacnonoxute cTony TaK, uto6bl OpUEHTUPHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) coBnana ¢ 0TMeTKoii 1/3 Ha BHYTPeHHeii CTOpOHe 061ULOBKY CTOMbI.
MpumuTe BO BHUMaHUE BHELIHMI NOBOPOT CTOMbI.

. Micnonb3yiiTe cooTBETCTBYHLME afanTepbl ANA NPUCOAMHEHUA KONEHA K CTONE W YCTAHOBKM HaZNeXxalleil BbICOTbI LLEHTPa BpaLLeHus
KONIEHHOro MOZYNA.

. Pacnonoxute KoneHHblit MOAYNb Tak, 4T0ObI IMHUA BbIPABHUBAHMA A1 HACTPOIKI NPOXOAMAA HA PAcCTOAHNM 0—5 MM OT 0CU KONIEHHOT0 MOAYNA

(A) c3apu.

(CpenaiiTe nepByto 0TMETKY B cepefMHe Tuib3bl Ha ee NaTepanbHOil CTOPOHe Ha ypoBHe cepanuiuHoro byrpa (D). 3aTem caenaiite BTopyto 0TMETKY

B CEPeANHe rnb3bl AucTanbHo (E) M npoBeauTe uepes 06e 0TMETKIN UHMI.

. Pacnonoxute runb3y TaK, 4to6bl OpUeHTUPHAA NMHUA ANA YCTaHOBKM (B) Npoxoauna yepes nepeyio 0TMETKY B CepeMHe MUAb3bl Ha YPOBHE
cefanuiyHoro 6yrpa (D).

. Otperynupyiite crubanue runb3bl Ha 5° B IONONHEHHe K CyLLeCTBYHOLLEMY NON0XKeHI0 (T0 ecTb crubaTtenbHoii KOHTPaKType beapa) u ycTaHoBUTe

BbICOTY BCETO MpoTe3a.

MpucoeAnHMTE KONEHO K rMb3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLUMX aflanTepoB.
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Cmamuyeckaa Hacmpolika
BkniounTe ycTpoitcTBoO.
+ Y6enuTecs, 4To NaLMEHT CTOUT Ha 0benx Horax C paBHOMEPHbIM pacnpezeneHnem BeCoBo Harpy3Kil.
« [IpoBepbTe NpaBUAbHOCTb ANMHbI NPOTE3a.
« [IpoBepbTe BHYTPEHHMUIi M BHELLHHiA TOBOPOT.
« [IpoBepbTe NPaBUAbHOCTb HArPy3KM Ha HOCOK U MATKY.

Jlunamuyeckaa Hacmpolika

1. Jlepxute yCTPOACTBO BKMKOYEHHBIM.

2. Y6epuTecs, 4To NALMEHT 3HAKOM C paboToil ycTpoiicTBa.

3. MonpocuTe naumeHTa NOXOANTL MeXAy NapanneNbHbIMIA LWTaHraMIn 06bIYHOI NOXOAKON. ITO NO3BOAAET NALMEHTY NPUCNOCOOUTLCA

K 0Be/ieHNI0 yCTPOACTBA.

4. Tlpn HeobXx0AMMOCTY OTperynupyiite AMHAMUYECKYH KCTUPOBKY.

+ Y6eautech, 4To ABMXKEHNA B (a3ax nepeHoca i 0nopbl COOTBETCTBYIOT NMHUM MPOTpeccuu.

+ 06a3aTenbHo cobniogaiiTe CUMMETPHIO ANIMHBI LIara.

5. [InA HaCTPOIiKM NapaMeTpOB YCTPOVCTBA BO BPEMA AMHAMUYECKOii I0CTUPOBKI HE0BX0AMMO UCN0Ab30BaTh Npunoxetue Ossur Logic.
Mpumeuanue. [1n4 HacTPoOiiKI 0CHOBHOTO NCMONb30BAHNA YCTPOIACTBA BOCNOMb3YiiTeCh GyHKLMel lepBOHaYanbHaA HAaCTPOiiKa B MPUNOXeHUM
Ossur Logic. JLnsi TouHoik HaCTPOIAK YCTPOICTBA BOCMOAb3YiiTeCh GyHKLMeit onoNHUTeNbHbIe HACTPOTIKH.

MCN0/Ib30BAHUE

Axkkymynamop

NepBonavanbHas 3apaaKa.

Bo Bpema TpaHCNOPTUPOBKI aKKYMYNATOP HAXOANTCA B CNALLEM peXxuMe U 3apaxkeH npumepHo Ha 30%. UTobbl akTBUPOBaTD ero, 3apaauTe
aKkKymynaTop (cm. Huxke). lepes nepBbIM UCMONb30BaHMEM NOHOCTbIO 3apAANUTE aKKYMYNATOP.

3apapgka.
1. NogkniounTe 610K NUTaHMA K Po3€TKe.
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2. Topkniounte 610K NUTaHNA K 3apAZHOMY nopTy. Ecin npu noaKkntoueHnio K 3apAsHOMY MOPTY B YCTPOICTBE HAXOANTCA aKKYMYNATOP, YCTPOIACTBO
BbIKIHOUMTCA.

. Yepe3 HeKoTopoe BpeMs MHANKATOP aKKyMynATopa 6yAeT noka3biBaTb ypoBeHb 3apsfa NOCTOAHHbIM 3efIeHbIM, a NPoLece 3apaaKn —
MUTaIoLLM 3eneHbIM. ECv 0TCOeAMHNTL MCTOYHUK MUTAHNA BO BPEMA 3apAAKY, MHAMKATOP aKKYMYNATOPa MOXeT HeKoTopoe Bpema
MPOZOMKATb MUraTb.

4. Tlo 3aBepLUeHI 3apAAKN CBETOBbIE MHAMKATOPbI aKKYMYNATOPA NOFaCHYT.
5. Tlocne 3apaaKm 0TcoeauHUTE 670K NUTaHNA OT 3aPAAHOTO NOpPTa.
6. OTcoeMHUTE 6NIOK NUTAHNSA OT PO3ETKM A5 SKOHOMUIU SHEPTUM.

MpenynpexpeHue. MloBpex aeHue 610Ka NUTaHNA MOXET NPUBECTU K NOPAXKEHMIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

MpeaynpexpeHue. lepes Tem Kak HaZeTb YCTPOCTBO, BCErAa 0TCOEAMHAITE 110K MUTaHMA.

BHumaHue. KoHHEKTOP 3apAaKM aKKyMynATOPHOI 6aTapen NOKPbIT HUKENEM, KOHTAKT C KOTOPbIM MOXET MPUBECTY K annepruyeckoii peakuum.

Tpumeyanue. 3apaxaiite akkymynaTop B noMeLLeHIM.

Mpumeyanue. [1n4 3apAaKM NONHOCTbI Pa3PAXKEHHOTO aKKYMYNATOPa yCTPOIACTBA TpebyeTca 0Kono 5 yacos.

Mpumeuanue. MonHOCTbI0 3apAXxeHHbI akkymynaTop o6ecneunt 4-20 yacoB paboTbl B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHA aKTUBHOCTH.

Mpumeyanue. HeBo3M0XH0 NPEBLICUTD YPOBEHB 3apAAa aKKyMyNATOpa.

Mpumeyanme. AKKyMynaTop MOXHO 3apAXaTh Kak B yCTPOIICTBE, TaK 1 OTAENBHO OT Hero.

TMpumeyanue. AKKymynaTop MoXHo 3apaxaTtb TonbKo npu Temnepatype ot 10°C go 40°C. Ecm npu nonbiTKe 3apAAKM TeMnepaTypa BbIXOAUT 32 3TU

npezenbl, 3apaaKa 6yLeT 0TN0XeHa A0 BO3BPALLEHUA TeMNepaTypbl akKyMynATOPHOI 6aTapeu B 3afaHHbIil ManasoH.

w

UHpuKkayus ypoBHs 3apspa 6atapen.
HaxmuTe KHONKY MHAMKATOPa ypOBHA 3apaaa 6aTapen. 3eneHan MHAMKALMUA aKKYMyNATOPa NOKa3blBaeT NpuBAN3MTENbHbIIl ypoBeHb 3apaaa
akkymynaropa.

N3Bneyenue n ycTaHOBKa akKymynatopa.
BHumanue. Bo nzbexaue yTpaTbl AaHHbIX Nepea U3BJieYeHnem akkyMynaTopa Bceraa BbIK/l0yaiiTe yCTpOIZ(TBO.

Kak cHATb akkymynsTop:
1. BblKntouuTe yCTpoIACTBO, 4T06bI He NOTEPATD AaHHble, COBpaHHble BO Bpems paboTbl yCTpoiicTBa.
2. BbITAHUTE 3aLUNTHDIA A3bIYOK B BEPXHeli YacTu akkymynatopa (Puc. 4a).
3. HaxmuTe Ha GuKcupytoLwLuii 3aXmum akkyMynaTopa B BepXHeil uacTin akkyMynaTopHoro 610ka, Noka He ycnbiwumTe wenyok (Puc. 4b).
AKKyMYNATOp BbliAAET U3 aKKyMYNATOPHOTO OTCeKa.
4. CHUMUTE aKKyMynATop.
BHumanue. /13Bnekaiite akkymynaTop TONbKO B He3arpA3HeHHoi cpese.

Kak yctaHoBUTb akkymynaTop:

1. TlogHUMUTE 3aLUNTHBIA A3bIYOK BBEPX 11 B CTOPOHY OT aKKYMYNATOPHOrO 0TCEKa.

2. 2.CoBMeCTUTE aKKyMYNATOPHBIit 610K C akkyMynATOpHbIM 0TcekoM (Puc. 4¢).

3. BaBUHbTE aKKyMynATOP B BEPXHEI YacTI 0TCeKa A0 LWenyka pukcupyloluero 3axuma (Puc. 4d).

4. Y6epuTecn, uTo akKyMyNATOPHbIA 6710K HaieXXHO 3aKPeneH B aKKyMyNATOPHOM 0Tceke.

5. BABUHbTE 3aWUTHBIN A3bIYOK BPOBEHD C aKKYMYNATOPHBIM 0TCeKoM (Puc. 4e).
Mpepynpexpaenne. YCTpoiicTBO MOXeT HEOXWAAHHO BbIKNIOYUTBCA, CM aKKYMYNATOP BCTaBNEeH HenpasuibHo. lepes ncnonb3osannem
YCTPOCTBA Y ANTECD, UTO aKKYMYNATOP 11 3aLLUTHBIil A3bIYOK HAZLEXKHO 3aKpenneHbl.

Pa6oma ycmpoiicmea
BKnioueHue ycTpoiicTBa.
1. Haxmure 1 yaepxuBaiite KHOMKy nuTaHnA 6onee 3 CekyHA.
2. YcTpoitcTBO M34ACT TP BOCXOAALLMX TOHA U 3aBMOPHpYeT.
3. Koraa nHamMKaTop COCTOAHNA MUTaeT 3eieHbIM, YCTPOICTBO FOTOBO K NCNOMb30BaHNI.

BbiKniouenue ycrpoicTea.
1. HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKy nutaHua bonee 3 cekyHa.
2. YCTpOWCTBO U34ACT TPU HUCXOAALLMX TOHA U BLIKHOUUTCA.

MopknioueHune K npunoxennio
1. BKnouunTe ycTpoiicTBo.
2. OTKpoiiTe NpUnoXeHue U CepyiiTe IHCTPYKLMAM NPUNOKEHUA.
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Mpumeuanue. Tpebyembiit PIN-kos MOXHO HailTi Ha STUKETKe YCTPOICTBA Ha 3ajjHeil CTOPOHE.

Moddepxueaemoie 8udbl akmusHocmu
YcTpoitcTBO aBTOMATUYECKY aAANTUPYeTCA K TaKUM AeICTBUAM, Kak X0b0a, BCTaBaHue U T. A Y Hero ecTb HeCKONbKO PasnuYHbIX COCTOAHMIA,
KOTOpble NaLiMeHT AOMKeH HayuNTbCA Pacro3HaBaTh U BKIOUATD.

Monoxenue cros.

Mo ymonuaHuio yCTPOiiCTBO HAXOAUTCA B MONOXKEHUE CTOA 1 BEPHETCS B NONOXKEHIUE CTOA, ECIM He PACO3HAET CXeMY ABUXKEHUA.

YTpoilcTBO 06ecneunBaeT NoAAepKKY, KOrAa NAUMEHT NEPEHOCAT BeC Ha MPoTe3. KoneHo 0cB060X AAeTCA AN cBO6OAHO packaunBaeTcs, KOraa
MIPOTE3 He HarpyXeH N K Hemy He NpunoxeH Bec. MalueHT MoXeT ienathb HebONbLLMe LWark 1 NOBOPOTbI eCTECTBEHHBIM U GU3MONIOTUYHBIM
o06bpasom.

OuKcupoBaHHOE NoNoXeHue CTos.
BnokupoBka nonoxeHus cToa MoAMGULMPOBAHA ANA CHUXKEHNA BEPOATHOCTY NEpErpeBa nocsie akTUBALMM 61OKUPOBKIA.
OnKCMpoBaHHOE NONOXeHNe CTOA NO3BONAET CTOATH C 3aYUKCUPOBAHHBIM KONIEHOM B YACTUYHO COTHYTOM NONOXKEHUN.
Y706b! BOIATIN B PEXIM QUKCMPOBAHHOO NONOXKEHUA CTOA:

1. Y6epute Bec ¢ npoTesa.

2. CornuTe KoneHo B XenaeMom NonoXKeHNu.

3. MepeHecuTe yacTb Beca Ha YCTPOICTBO U YAEPXKUTE TaKOE MONOMEHNE HECKONBKO CEKYH.

4. Tenepb Konexo npe6biBaeT B GUKCUPOBAHHOM MONIOKEHMUN CTOA, U HA HEFO MOXHO NEPEHeCTH MONHbIiA BeC.
Y7060 BbIATY M3 GUKCUPOBAHHOTO MONOXKEHNA CTOS, YOEpUTE BEC € yCTPOICTBA U BEPHUTE KONEHO B MONOXEHME CTOA.
Mpumeuanmue. lpu akTMBaLUM 6MOKUPOBKY ONOPbI € BLICOKO! CTEMEHbI CTUOAHMA U MONHOI Harpy3Koil BHYTPEHHAA TeMnepaTypa npuBoga
YBeNNYMTCA. YTo6bl NpeSOTBPaTUTL NEPErpes, Nocae NOJauM NpeaynpexaeHIa o TeMnepaType yCTpoiACTBa KONEHO NepeiifieT U3 pexima CTOAHUA B
PeXUM noZaTnMBoCTYH. PeKoMeHAYeTCA UCMONb30BaTh 6I0KMPOBKY MONOXEHUA CTOA ANA KPaTKOBPEMEHHOI NoAAEPXKKM NonoxKeHuA cTos Ao 30
CeKYHA.

Xoab6a no poBHOI NOBEPXHOCTH

YCTpoiicTBO aAanTUPYeTCA K CKOPOCT 1 NOX0AKe NaLmenTa. OHo 0becneynT afanTuBHYH NOAAEPXKKY B Gase Onopbl 1 ycuneHHoe pasrubanue u
crubanme B Gase nepeHoca.

Ecnu naumeHT ncnonb3yeT TpOCTb AN KOCTbINb, OH BCE PABHO AOMKEH ONMPATLCA Ha YCTPOIACTBO B (a3e 0Mopbl, MHaye KoneHo He byaeT
o6ecneynBath NOALEPXKKY.

Nocapka Ha ctyn
PeXum nocaZik Ha CTyn 6bin U3MeHeH, uTo6bl CAenaTb Nepexoz U3 NONOXKEHUA CTOA B NONOXKeHUE CUAA 60ee NPOCTHIM U eCTECTBEHHBIM.
YCTpOilCTBO aBTOMATMYECKM ONPEAENAET PEXIM NMOCaZIKK Ha CTYN. Bo Bpema ycaxiBaHuA naumenTy obecneunsaetca onopa. MaumeHt moxet
CNoNb30BaTh 370 A PABHOMEPHOTO pacnpeseNneHus Beca Ha 00e Horv U KOHTPONA CKOPOCTU YCaXMBaHUA.
Y06bl cecTb:

1. BcTaHbTe nepes CTynoM, paBHOMEPHO pacnpeaenvs BeC Ha 0be Horu.

2. OTKnoHuTeCh Ha3ag K cTyny. Koneo bynet obecneunBaTh onopy Bo Bpems CrubaHus KoNeHa, Noka NauneHT He YCAmeTcs.

3. Tenepb NaLMeHT MOXET CHATb BEC C HOTW, 0CBO6OANUTb KONIEHO 11 CBOBOAHO ZIBUTaTb KONEHOM B CUAAYEM NONOXKEHUM.
Ecnn B nonoXeHun cups He IBUraTb KONEHOM B TeueHue HECKOIbKUX CEKYHA, KONEHO NepeiifeT B pexum oxugaHua. B pexvme oxupanus
3NeKTPOABUTaTENb OTKIIOUAETCA ANA SKOHOMIM SHEPrUN.
Yt06bl BBIATY U3 PeXMMA 0XXMAAHNA, CIeTKA COTHUTE N PAa30THUTE KONEHO.

BcraBanue
YCTpoiicTBO pacno3HaeT, KorAa NaLueHT HauMHAET BCTaBaTh. YCTPOACTBO CHAbXeHo MPUBOAHBIM MeXaHU3MOM pa3rubaxus, no3BoNAKLMM NaLMeHTy
PaBHOMEPHO pacnpesienaTb BeC Ha 06€ HOrv Mpu nepexoze U3 NONOXEHNA CUAA B NONOXeHNe CToA. MeMUMHCKII cneLnanict nomoxet
OTPerynupoBaTb CKOPOCTb pasrinbaxua (bbicTpee/MeNeHHee) B COOTBETCTBUM C NPeANOYTEHNAMMN NALMEHTA.
MlaumeHT MoXeT NpepBaTb BCTaBaHMe 1 BEPHYTbCA B NoNoxeH1e cuaa. 0fHaKo NOMOLLb NPUBOAHOTO MeXaHW3Ma NpU BCTaBaHNM He BO306HOBUTCA,
M0Ka NALMeEHT He BEPHETCA B MONOXKeHMe CUAA.
Mpouecc BCTaaHuA.

1. Y6eautecs, 4To NpoTe3 CTONbI HAXOAUTCA HENOCPEACTBEHHO NOZ KONEHOM.

2. PaBHomepHo pacnipefienuTe Bec Ha 06e cTonbl. PacnonoxeHue pyk Ha KONEHAX TOMOraeT pacnpesenuTb Bec Ha 06e Horu.

3. Haunnaiite BctaBaTb. MawmeHT NouyBCTBYET, Kak KONEHO MOMOraeT eCTeCTBEHHOMY BCTaBaHMI0.
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BcraBanue (BbIK/)

BcnomoratenbHaa GyHKLUMA UCNONb30BAHNA HNEKTPONPUBOAA NPU BCTABAHUM MOXKET ObITb OTKIIOYEHA ANA NALMEHTOB, KOTOPBIM HE HYXKHA aKTUBHAA
nomotb npu BctaaHuu. llapametp «Bcmasarue (BbIK/T)» no3BonseT cBo60AHO pa3rubath KonieHo Mpy Nepexoze U3 NONOKEeHUsA CUAA B NONOXKeH!e
cToA. lopaepKa B NONOXKEHUN CUAA NO-NPEXHeMy BYAeT A0CTYNHA B Nto60e BpeMs, UTo6bl NOMOUb NALMEHTY BEPHYTHCA B NONOXEHUE CUAA.
YCTpOACTBO aBTOMATMYECKM PACMO3HAET NEPEXO/ B NONIOKEHUE CUAA U 0KA3bIBAET CONPOTUBNEHNE.

Moabem no necruuue.

YcTpoiicTBo 06ecneunt MexaHu3upoBaHHoe pasribanue KoneHa npu 06HapyeHuM NoAbeMa no NecTHuLe.

HauanbHoe 06yueHue:

. OcTaHoBUTECH Nepes NepBOii CTYNEHbKOIA IECTHULb.

. Cornute 6eApo, uTo6bI NPUNOAHATL NpoTe3 oT 3emAu. Konexo 6yaeT cBo60AHO KauaTbCA.

. Mpy He06XOAMMOCTY BbICTaBbTE HOTY Biepe/, YT0BbI NOCTABUTD ee Ha NepBYI0 CTYNeHbKY, a 60MbLLOI Nasnel HOrM He COCKOUMA CO CTYMEHbKY.

. MNocTaBbTe NpoTe3HYI0 CTONY Ha NepBYI0 CTYNEHbKY POBHO.

. MepeHecuTe Bec Ha NpoTe3 1 pa3orHuTe KoeHo NOAHOCTbI0. KoneHo byAeT 06HapyuBaTb NeCTHULY U 06ecneynBaTh MeXaHU3MpOBaHHOe
pa3rubanue.

. Koraa koneHo nonHoCTbI0 pa3orHeTCA, NocTaBbTe APYryto CTOMY Ha Ty e CTYMeHbKY.

. CHUMUTe Bec € NPOTe3a, U eCIv NOAbEM M0 NIECTHULE HaYanCs, KosieHo byaeT crubaTbca.

. Mocne KOpoTKOii Nay3bl KONeHO aBTOMATUYeCKM Pa3orHeTCs.

. MoTpenupyiitech B nofbeme 1 Cycke C NepBoii CTyNeHbKM, NOBTOPAA BblLeyKa3aHHble LWari, NoKa NaUyeHT He 03HAKOMUTCA C NPUHLUNOM
JeiicTBUA KoneHa.

—_
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Yr06bI NOAHATLCA N0 NECTHULLE, BBINONHUTE ClieAylolLMe AeiicTBUA:

. OcTaHoBWTeCH Nepes NepBoil CTYNEeHbKOI NeCTHULbI.

. Cornute 6epo, uTobbI NPUNOAHATL NpoTe3 oT 3emnu. Konexo byaeT cBo60AHO KauaTbea.

. TIpu1 HeobX04UMOCTY NepemecTuTe Hory Bnepes, YTobbl NOCTABUTD €€ Ha NepBYI0 CTYNEHbKY W He 3aLenuUTbCA HOCKOM 3a CTYMEHbKY.

. MocTaBbTe NpoOTE3 CTONbI HA NEPBYHO CTYNEHbKY POBHO.

. MNepeHecuTe BeC Ha NPOTE3 11 MONHOCTBIO Pa30rHUTE KoneHo. KoneHHblit MOZynb pacno3HaeT necTHULLY 1 obecneynt pasrubatxue.

. Korga KoneHHblit MoayNb NONHOCTbI0 Pa30rHeTCA, NOCTaBbTe APYTYIo CTONY HA CTYNEHbKY BbILLE.

. CorHuTe 6epo Ha CTOPOHe NpoTe3a, YTobbl NOCTABUTL MPOTE3 Ha Cledylolilyto CTyneHbky. poTe3 obecneynt crubanmue KoneHHoro Moayna AnA
nonyyeHa AOCTaTOYHOrO NPOCBETA v MOAFOTOBKY K ClieyloLLiemy Lary.

. [lpoponxaiiTe NOAHUMATLCA N0 NECTHULE N0 CXEME «Wa2 3a Wa2om.

MoAHABLLNCH N0 NECTHULIE NONHOCTbIO, CAeNaiiTe elle OAVH LUar, YTo6bl BbIATY U3 30HbI NOABEMA MO Heil. Tocne JoCTUNKEHUA BepXa NECTHULI He

Jenaiite pe3kux NOBOPOTOB, NPEX/e YeM CAENATb LA, TaK Kak YCTPOACTBO MOXKET 0CTaTbCA B PEXIMeE NOABEMA N0 NleCTHULE. MU 0CTaHOBKe Ha

BEpXy NeCTHULLbI YAepXUBaiiTe GeZipo BepTUKAbHO B TeUeHNe OFHOI CeKyHJbI, a 3aTeM CenaiiTe 00bIuHbIN War Bnepes.

10. Bo Bpems wwara Bnepes He crubaiite upeamepHo 6e4po co cropoHbl npoTesa. (unboe crubanune begpa curHaniu3upyet KoneHy o Tom, uto

BMEPeAY eLLe 0fiHa CTYNeHbKa, U KONIEHO MOXET 0CTaTbCA B PeXMME NOAbEMA N0 NIECTHULE.

—_
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Moabem no nanpycam.
Moabem no naHAycam He TpebyeT HUKAKNX U3MeHeHHil o CPaBHEHNH € X0AbO0Y MO POBHOI MOBEPXHOCTH.
Brumanme. [pn xoab6e no nanaycam 1 necTHULAM CleflyeT Cob30BaTb NOPYYHU.

CnycK no necTHuLe U NaHAYCY.
Buumanue. lpu xoabbe no naHaycam 1 NeCTHULAM CleyeT Ncnoab3oBaTh NOPYYHY.
KoneHo 6ypet obecneunatb nosAepxKy, Koraa 0HO CrubaeTca npu cnycke No NaHAYCy U necTHULe.
[lnA cnycka no necTHMLe UK naHpycy:
1. Cpenaitte nepBblii War BHU3 C IPOTE30M.
2. TepeHecute Bec Ha npote3. (nerka HakNOHUTECh Ha3ag, YTo6bl COrHYTb KoneHo. KoneHo corHeTca u 6yaeT obecneunBaTtb NOAAEPXKKY.
3. NocTasbTe BTOPYH CTONY Ha CNEAYHOLLYIO CTYNEHbKY AN NAHAYC.
4. TlpogonxaiiTe cnyckaTbcA No NecTHULE WA naHAycy. KoneHo aganTupyet noLepxKy K CKopocTi Xoab6bl.
Npumeyanue. 0TKNoHUTECH Ha3af BO n3bexxaHne naZieHna Bnepes npyu notepe paBHoBecus.

OnyckaHue Ha KoneHu.
YcTpoiicTBO aBTOMATUYECKN ONPEAeNAeT ONyCKaHue Ha KoneHu. YCTpoiicTBo byzeT obecneunBaTh NoALePXKKY, NOKa KONEHO He KOCHETCA 3eM.
Yro6bl ONYCTUTLCA HA KONEHN:

1. CaenaitTe war Bnepes 340poBoii Horoii. Mpu HeobXoAMMOCTYH NCNONb3YiiTe ONOPY ANA PyK, YTOOLI NOAAEPXKMBATL PaBHOBECHE.

2. KpaTKoBpeMeHHo CHUMUTE G0MbLLYH YacTb Beca C MpoTe3a.
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3. TepeHecuTe BeC Ha npoTes.
4. BTeueHue 3 CeKyHA Cnierka coruTe 6efipo Ha CTOpOHe NpoTe3a 1 yaepxxuBaiiTe JaBneHue, NoKa KONEHO He HauHeT crnbaTbea.
5. OnycTutech Ha KoneHu. YcTpoiicTBo 0becneynBaeT nopaepKKY Npu OMyckaHU Ha KONeHu.

YnpaeneHue TPaHCMOPTHBIM CPEACTBOM.
Mpu ynpasneHuy TpaHCOPTHBIM CPEACTBOM YCTPOCTBO AOMKHO GbITb BbIK/IHOUEHO.

[pedynpexdatowjue cuzHansl ycmpoticmea
YCTpoiicTBO MOXET Npedynpex AaTb 3BYKOBbIMY CUTHanamy v Bubpaumeii. B cnyuae npegynpexaesus 06patuTecs K Cincky BOSMOXHbIX NPUYMH B
Tabnuue 11 npumuTe Heo6X0AMMbIE MEPbI.
B cnyuae npegynpexzeHua npekpatuTe UCnonb3oBaHue YCTPOICTBA I YCTPAHUTE BO3HUKLLME HENONAZKY CleayloLm obpasom:

1. MpoBepbTe COCTOAHME AKKYMYNATOPA U U HEOOXOAUMOCTH 3apAAMTE.

2. Ecn ycTpoilcTBO ropayee, aitTe eMy 0CTbITb.

Ecnn 310 He nomoraeT, 06paTuTech K MeIMLIMHCKOMY PabOTHUKY.
Mpunoxenve Ossur Logic Take MOXeT NpefoCTaBUTL MHGOPMALMI0 0 NPeyNPeXEHIAX yCTPOACTBA.

Ta6nuua 1-Mpepynpexpaarowymue cMrHanbl

MpenynpexzaeHue o HU3KoM

akkymynatopa (15%
3apana)

Bupauywa B Teuenute 0,5 cekyHabl NpU CIEAYIOLLIEM LUKNE 3aTPy3KK.

VIHAMKaTOp COCTOAHNA YCTPOIICTBA MUTAET OPaHXeBbIM.
OYHKLMA MONHOIA X0AbObI aKTUBHA.

Tun npegynpexpaenus Cocrontke 06paTHas BA3b C YCTPONCTBOM JeitctBua
PeRympEN yCTpoiicTBa P yerp
Hisn sapag Mogaua 3ByKOBOTO CUrHana ABaXAbl.

3apAauTe akkyMynATOp U 3aMeHuTe
aKKymynatop.

3ByKoBOI curHan 10 pa3 kaxaple 7 cekyHa.

YPOBHe 3apAfa .
akkymynaTopa Kputnyeckw Huskuit | Bubpauwa 3 pa3a kaxzple 10 cekyHa.
3apan VIHAMKaTOP COCTOAHUA YCTPOICTBA CTAHOBUTCA KPACHBIM. 3apaauTe akKyMynATOp UM 3ameHuTe
akkymynatopa (10% | OyHKumA nonHoit XoAbObI aKTUBHA B TeyeHue 60 cekyHz, noka aKkKymynatop.
3apapa) YCTPOVICTBO He OTKMIOUMTCA € NOZAYeNt 3 HUCXOAALLMX 3BYKOBBIX
CUrHanos.
Bbicokas MoAaya 38yK0BOrO CUrHana ABaXAbl. .
TpekpaTyTe ncnonb3oBaHue yCTPoiiCTBa
Temneparypa Bu6pauus B Teuerue 0,5 cekyHAbl Npu CleAyIoLLEM LKNE 3arpy3Ku. .
o NN CHY3bTE €ro aKTUBHOCTb, AaiiTe
JAvratens/ JHANKATOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA MUTaET OpaHKeBbIM. o
) ; YCTPOIACTBY OCTHITD.
YCTPOiACTBA OyHKWYA NONHON X0AbObI aKTUBHA.
Mpeaynpexaeme o Kontuseck 3ByK0BO# curHan 10 pa3 kaxable 7 cekyHa.
Temneparype yCcrpoucTea lecom Bupauwa 3 pasa kaxaple 10 cekyHa. MpeKparuTe UCronb30BaHue YCTPoiiCTBa
TeMnenaTyna JHANKaTOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA CTAHOBHTCA KPACHBIM. NN CHYU3bTE €ro aKTUBHOCTb, AaiiTe
qsurarpen:/p OyHKWYA NONHON X0AbObI aKTUBHA B Teuekue 60 ceKyHg, Noka YCTPOIACTBY 0CTbITb. OTNPaBLTE €ro0 B
cmoiicisa YCTPOVCTBO He OTKAIOUMTCA € NOAAYEN 3 HUCXOAALLMX 3BYKOBBIX Komnakmto Ossur Ha oBcnyxmBaHue.
yap CUrHanos.
Mpepynpexzaetue o 3BYKOBO CUTHan OfH pas. ;
PeRynpex . Bbicokas y AUH P lpekpaTuTe Ucnonb30Barb YCTPOICTBO
Temneparype ycTpoiicTea I 2paza. p .
patypa o AnA obecneyeHA NonHoii onopbl Nog
NpY MCNonb30BaHUM rubKoro Jirarens OYHKWYA X0AbObI NEPEKNIUALTCA ¢ PUKCUPOBAHHOI B PEXUM oM
OMOPHOTO YCTPOicTBa NOAATAMBOCTH. yrnom.
3ByKoBoii curHan 10 pa3 Kaxzple 7 CekyHA.
Bubpauwa 3 pasa kaxzable 10 cekyHa.
PallnA 3 p Able T8 CekyHA lpekpatuTe ucnonb3osanme
OwvbKa ceHcopa, He JHANKaTOP COCTOAHNMA YCTPOIACTBA CTAHOBHTCA KPaCHbIM. o
. Owr6Ka ceHcopa. . yCTpoiicTBa. OTNpaBbTe €ro B KOMMaHUIo
(BA3aHHaA ¢ xoAbboit OyHKLMA NONHOI X0AbObI aKTUBHA B TeyeHue 60 cekyHp, noka A
M . Ossur Ha obcnyxvBaHme.
YCTPOVICTBO He OTKMIOUMTCA € NOZAYeNi 3 HICXOAALLMX 3BYKOBBIX
CUrHanos.
3BykoBoii curHan 10 pa3 Kaxzple 7 CekyHA.
Bubpauwa 3 pasa kaxzable 10 cekyHA.
i lpekpatuTe ncnonb3oBanue
OwnbKa ceHcopa, (BA3aHHaA JHANKaTOP COCTOAHNA YCTPOIACTBA CTAHOBMTCA KPaCHbIM. o
o OwmbKa ceHcopa. P ycTpoiicTBa. OTnpaBbTe ero B KOMNaHUio
¢ xopbboit OyHKWYA X0AbObI C MOHIKEHUEM (YCTPOIACTBO BbIABUIAETCA NOJ A
. ) Ossur Ha oBcnyXxvBaHMe.
Harpy3Koii) akTUBHa B TeueHue 60 cekyHA, NOKa yCTPOICTBO He
OTKIIIOYUTCA € MoAAYeil 3 HICXOAALLMX 3BYKOBbIX CUTHANOB.
; ; lpekpatuTe ncnonb3oBaxue
Kputiyeckas owmbka YcTpoitcTBo nepectaet pa6otarb. YCTPOACTBO MHULMMpYeT .
OwmbKa ceHcopa o ycTpoiicTBa. OTnpaBbTe ero B KOMNaHUio
akKymynatopa BbIKIIHUEHIe ¢ NoAaueli TPeX HUCKOAALLMX TOHOB.

Ossur Ha 06cnyxmBaHye.
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Oyucmka u yxo0

PekomeHzyeTca NoAAepXKMBATH YCTPOICTBO B XOPOLLIEM BHELUHEM COCTOAHUI, PETYNAPHO 0UULLAs NOBEPXHOCTb YCTPOICTBA.
QuncTuTe BRAXHOI TKAHbIO C MATKMM MblINOM. [T0C/1E OUMCTKI BBITPUTE HACYXO TKAHDIO.

BHumaHue! He ucnonb3yiite pacTBopuTeny cunbHee U30nponunoBoro CNUpTa: OHN MOTyT pa3pyLUnTb Matepuan.
BHumaHue! He unctute ycrpoiicTBo OKaTbiM BO34YXOM WAV MOA CTPYeil BOAbI N0/ AaBNEHUEM.

MpumeuaHue. YCTpoiicTBO He NOCTaBAAETCA B CTEPUNM30BAHHOM COCTOAHIUI 1 HE MOANEXMT CTePUNN3aLui.

OkpyXxaiowjue ycnosus

YCTpolicTBO ABNAETCA BCENOTOAHbIM.

BcenorogHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCNONB30BATD BO BNAXHOI CPefie U Npy Hanuuuy 6pbi3r NpecHoil BoAbI (Hanpumep, noa aoxaem). MorpyxeHue B
BOAY HEAONYCTUMO.

llonagaHue Ha ycTpoiiCTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEAOMYCTUMO.

lTocne KOHTaKTa C NpecHoil BOAOW WA NCNONb30BaHUA BO BNAXHOI CPefie BLITPUTE HACYXO TKAHbH.

BHuMaHume. YCTpoiicTBo, NofiBEpriLeecs BO3AVICTBYI0 CONEHOil MM XA0PUPOBAHHOIA BObI, HE06XOAMMO 0TNPaBUTH Ha obcnyxuBanue B Ossur.
MocmoTpuTe B TabN. 2, B KaKuX OKPYXaKLLMX YCIOBUAX LOMYCKALTCA MCNONb30BATD YCTPOACTBO.

Ta6nuua 2 - Okpy:atoLyme ycnosua

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 070% 10 100%, ¢ OTHoCUTeNbHaA BNaXHOCT okpyxatoweit | 0T 10% ao 100%, 0110% A0 90%,
BNAXHOCTb KOHZeHcaToM cpenbl ot 0% Ao 100% (6e3 koHpeHcata) C KOHAEHCaTOM 6e3 KoHAeHaTa
AtmocdepHoe aBnenme 01700 rMa po 1060 rfa 01700 rMa no 1060 rfla 01700 rMa po 1060 rfa 01700 rMa po 1060 rla

YCTpoilcTBO, UCMoONb3yemoe BHe JONYCTUMOT0 AUana3oHa TeMnepaTyp, MoXeT paboTath He Tak, Kak 0XMAAeTCA, U MOTYT NOABUTHCA

npeaynpexaenua o paspaae akkymynaropa (Cm. Ta6n. 1). YcTpoiicTBo, XpaHuBLUeeca npu Temnepatype Huxe 0 °C anuTenbHoe Bpema He byaet
paboTaTb JomkHbIM 06pa3om. Koraa ycTpoiicTBo mporpeeTcs, paboTocnocobHOCTb BOCCTAHOBUTCA.
MpenynpexaeHue. HenpurosiHo Ans MCNONb30BAHNA PAROM C NErKoBOCTNAMEHALLICA aHECTETUYECKOIl CMECbI0 C BO3AYXOM, KUCI0POAOM WK

3aKuNCbIo a3oTa.

TEXHUYECKOE OBCNYMKUBAHUE

PerynapHo ocmMaTpuBaiiTe yCTpoitcTBO Ha MpeAMeT noBpexeHuii. Mpy 06HapyXeHM NPU3HAKOB NOBPEX/ieHNa 006paTuTeCh K MeAMLUHCKOMY

PaboTHHKY.

MpeaynpexpeHnue! He nbiTaiiTecb peMOHTUPOBATD YCTPOICTBO UM CHUMATb KPbILIKY. PUCK TPAaBMbI UM NOBPEXeHUA ycTpoiicTea. Ans
06CNYXUBaHNA UM PEMOHTa 0TNPaBbTE YCTPOIACTBO B KoMnaHuio Ossur.
0w paemblit CpoK Cy6bl NPU HOPMANBHOM UCMOb30BaHUM — 6 MIMOHOB LIATOB. B 3aBUCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NALMEHTa 3T0 COOTBETCTBYET

4—6ronam.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Ta6nuua 3 - Cneyudukayum ycrpoicrea

BecycrpoiictBa

2,65kr (5,8 pyHToB)

(TpouTenbHas BbicoTa ycTpoiicTBa (Puc. 2)

27,7 tm (107/8 pioiima)

CneynduKauum akkymynaropa

JuTnii-oHHbIi / 3300 MA-4 /95,04 BT-y

Bec akkymynatopHoro 6noka

5211 (1,15 pynra)

JHeprus Ans 3apAAKN aKKymynaTopa

251,7 BA 4 npu 230 B nepemenHoro Toka, 50 My
216,5 BA 4 npu 110 B nepemenHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBuYHOIl ynakosku

3,2kr (7,1 dyHToB)

"EpBM‘HIbIe ynakoBoYHble maTepuanbl

MonunponunenoBbiii (PP 5) nnacTuk u nexononnypetax

Mpumeyanme. MepsuyHas ynakoBka ycTpoiicTBa U3roToBreHa u3 nepepadarbiBaembix MaTepuanos.
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Cneyucpukayuu 6510ka numarus
Ta6nuua 4 - CneyuduKaLum MCTOYHMKA INEKTPONUTAHUA

Mpoussoputenn FRIWO

N2 mogenu FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemenHoro Toka, 50—60 Iy, 0,6-0,3 A
Bbixog 24 B noctosHHoro Toka, 1,25 A

Buumanue! cnonb3yiite Tonbko npunaraemblii 610k nutaxua. He ucnonb3yiite apyroit 610k nutanus.

JNEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexpeHnue! V136eraiite ncnonb3oBaHua 3T0ro ycTpoiicTBa pAAOM UV B CTOIKe ¢ APYrum 060pyA0BaHUEM: 3TO MOXET NPUBECTY K
HeHaanexalyei pabote. Ecin Takoe ncnonb3oBaHue Heobxoanmo, Tpebyetca npoBepuTb 310 YCTPOICTBO U Apyroe 06opynoBaHue i ybeanTbCA B MX
HopMmarnbHoii pabote.

Mpepynpexpaenne! cnonb3oBaxue npuHaanexHocTel v kabenei, OTAMYHBIX OT YKa3aHHbIX UAM NPeAOCTaBAEHHbIX NPOU3BOANTENEM ITOTO
YCTPOWCTBA, MOXET NPUBECTI K MOBbILLIEHHBIM 3N1eKTPOMArHUTHBIM U3NYYEHUAM UAN CHUXKEHUIO 31eKTPOMArHUTHOI YCTOAYMBOCTM 3TOTO YCTPOIACTBA
W CTaTb NPUYMHON HeHaanexalleil paboTbl.

Mpepynpexpaenne! MopratusHoe PY o6opysosaHue cBA3u (B ToM uncne nepuepuitHble yCTpOiCTBa, Takue Kak aHTeHHble Kabenu u BHeLHne
aHTeHHbI) He0BX0AMMO 1CMONB30BATb HA paccToAHUN He 6amxe 30 cm (12 AtoiiMOB) K N060IF YaCTU YCTPOIACTBA, B TOM YCNe K kabenam, yKkasaHHbIM
npou3BoAuTenem. B npoTuBHOM Cyuae BOIMOXKHO yXyaLeHe paboTbl AaHHOro 060pyL0BaHUA.

YCTpOCTBO NPUTOAHO ANA NCMONb30BAHNA B NIHOObIX YCIOBUAX, KpOME CNyuaes, KOTAa BOIMOXHO NOTPY>KeHue B BOAY UK N6YI0 Apyryio XUAKOCTb,
unm B aTMocepy ¢ BOCNNaMeHAEMbIMI/B3PbIBOONACHbIMM BELLeCTBaMU, 160 KOrAa BO3MOXHO BO3[E/CTBIE MOLLHbIX INEKTPUYECKMX UK
MarHUTHbIX noneii (HaNpumep pAAOM C INeKTpUYECKUMIU TpaHCGOPMATOPaMI1, MOLLHBIMM paZno- v Tenenepeaatyukami, xupypruyeckum PY
o06opyaoBaHuem, ckanepamu KT u MPT).

YCTPOICTBO MOXET pearnpoBath Ha 3NeKTPOMarHuTHbIe NOMeXH, C03faBaemble MOGUNbHBIM 060pyA0BaHNEM PAAMOCBA3M — MOBUNbHBIMU
(coToBbIMMU) TenedoHamu 1 Apyrum 060pyA0BaHMEM, AaXe eCTN OHO COOTBETCTBYeT TpeboBaHMAM Mex ayHapoAHOro CewnanbHoOro KOMUTETa no
6opbbe c pagnonomexamu (CISPR).

Ta6nuua 5 - UnpopmaLua 0 COOTBETCTBUM HOPMAM MO INEKTPOMArHUTHOMY U3NYYEHNIO

UcnbiTanne Ha nsnyyenne CranpapTHbIi YpoBeHb cooTBeTCTBUA
KonpykTuBHOE 1 n3nyyaemoe P4 n3nyuenme CISPR 11 Tpynna 1 - KnaccB
V3nyyeHne rapMoHmK M3K 61000-3-2 Knacc A

Kone6anus HanpsxeHus / nukep-usnyuenme M3K 61000-3-3 CooTBeTcTByeT

Ta6nuua 6 - Undpopmavus o COOTBETCTBUN HOPMAM 3N1eKTPOMArHUTHOI NOMEX0YCTONYNBOCTH

WcnbiTahne Ha nomexoycToituMBocTb | (TaHAAPTHBIN YpoBeHb cooTBeTCTBUA
o +8 KB KOHTaKT
IneKTpoCTaTUYeCKIii pa3pag M>3K 61000-4-2 +15 kB o B3y
BbicTpbie aneKTpuyeckme nepexoaHble M3K 61000-4-4 +2 kB pna TUAHUA SMEKTPONMTaHI
NPOLECChI M BCMNIECKN +1 KB AnA nMHuii BBOAA/BbIBOAA
Bpocok M3K 61000-4-5 1 kB nposon-nposon
+2 kB nposop-3emna
0% nanenve B UT 0,5 unkna
npu 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
Manenue Hanpsxenua M3K 61000-4-11 0% nagenvte 8 UT 1 uykn
70% napenve UT 25/30 unkno
0OnHa paza npu 0°
MpepblBaHUA HanpsxeHua M3K 61000-4-11 0% napetue UT 250/300 umknos
MarxutHoe none yactotbl cetv (50/60 [u) | M3K 61000-4-8 30A/m
3B
KoHpyKTUBHbIE nOMeXy, . 0,15-80 Ml
UHAYUMpoBaHHble PY nonamu M3K 61000-4-6 6 B B ananasonax ISM u nio6utenbckom, 0,15-80 My
80% AM npu 1 kly
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CopepXuT nepesaTymk C HOMepoM cepTudukata

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiiBaHb
CofiepwT nepeaaTyvk C HOMepoM cepTuduKaTa

«( CCAN18LP0321T2

WcnbiTahne Ha nomexoycToitunBocTb | CTaHAAPTHBIR YpoBeHb cooTBeTCTBUA
10B/m
M3K 61000-4-3 80 My —2,7 My
W3nyuaembie 3M PY nona 809 AM npu 1 KTy
12B/m
EN 15022523 26-1000 MIiy
HeBoCnpUUMYMBOCTb K MarHUTHBIM 134,2 T npu 65 A/
P , M3K 61000-4-39 3,56 MIunpn 7,5 A/m
nonAm B 6nuxHed 30He
30 KMy npu 8 A/m
Ta6nuua 7 - Undpopmawnus o cooTBeTCTBUM HOpmam 6ecnpoBoaHoii PY cBA3N
TectoBas Jvanazon Ceto Moaynauns YpoBeHb Npy UCMbITAHUN HA
yacrora (Mru) (MIy) Aynau nomexo3alyLieHHoCTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 /mnynbcHas mopynauua 18 iy 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 mnynbcHas mopynauma 18 Ty 28
710
745 704-787 [Jinanason LTE 13, 17 /mnynbcHas mopynauma 217 Ty 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHas mopynauua 18 iy 28
(DMA 850, ananasoH LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Wmnynbcxas moaynsuma 217 Ty 28
1970 [lnanasoH LTE 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400-2570 RFID 2450, MmnynbcHaa mogynauna 217 iy 28
[lnanazou LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 9
5785
Peznamenmupyemas ungpopmayus o 6ecnpo8ooHsIX MoOyNAX
Ta6nuua 8 - becnposoaHble Moayny
Mopenb HopmartugHbie ceptudukarbl ;:::K::;Lz:_'::: ?ntﬁ:::r:"“ usnysaeman
FCC
Copepawt FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500
Kanaga
CopepxwT IC Moayna nepefaTymka:
20266-WINC1500PB
finoHna
CoziepwT nepeaaTuvk C HOMepoM cepTUduKaTa
= 005-101762
- <-|->® 2412-2462 MIi
Mogenb mogyna WiFi: (wHrepean 5 MIElu
ATWINC1500-MR210PB Kopen 11 Katano)
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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 My | 0,35 MBT/MTy

CLIA — @epepanbHas Komuccua no ¢asu (FCC)
[llaHHoe 060pyL0BaHHe 6b1N0 NPOBEPEHO U NPU3HAHO COOTBETCTBYHLLMM OFPAHUYEHMAM ANA LMdPOBLIX YCTPOACTB Knacca B cornacHo Yactu 15
Npasun FCC. 3T orpaHnyenua pa3paboTanbl AnA obecrneyeHns pa3yMHoii 3aLLuThl OT BPEAHbIX NOMEX MY IKCTNyaTaLuu B XKWIbIX TOMELLeHNsX.
[llaHHoe 060py0BaHNeE FreHepUpYeT, UCNOb3YET U MOXKET U31yuaTb PaMoYacToTHYH SHepruto. 060pyaoBaHUe, yCTaHOBNEHHOE NN UCMONb3yeMoe
He B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY MOXET C03/aBaTb NOMeXY pauocsa3v. OfHAKO HET rapaHTUy, 4To noMeXi He GyAyT BO3HUKATb Npy
onpefeneHHoN ycTaHoBKe.
Ecnn nanHoe 060pynoBaHye BbI3bIBAET OMEXM PAAV0- W TeNeBIU3UOHHOMY NPUEMY, YTO MOXHO ONPEAeNUTb, BKNIOYAs U BbIKNH0YaA
000py0BaHNe, NONb30BATEN PEKOMEHAYETCA NOMbITATbCA YCTPAHUTb MOMEX NOCPeACTBOM OHOI UM HECKONBKIX CNIEAYIOLLNX Mep.

+ W3meHuUTE OpUeHTaLMI0 MU MECTOMONOXEHNE IPUEMHON aHTEHHDI.

« YBenuubTe paccTosHMe MeX Y 060pyZ0BaHUEM U MPUEMHUKOM.

« MoakniounTe 060pyAOBaHME K po3eTKe APYroi LenH, a He K KOTOPOil NOAKNIOUEH NPUEMHUK.

+ 06patuTech 3a KOHCyNbTaLMeli K NPoAABLY AN KBaNUULPOBAHHOMY CNeLManuCTy no TenepaanoobopyaoBaxuto.
TioGble M3MeHeHUA M MOBUOUKALIUM, He YTBEPXAEHHbIE CTOPOHOIA, 0TBETCTBEHHOI 32 COOTBETCTBIE, MOTYT MPUBECTU K IMLLIEHUI0 NONb30BATENS
npaBa Ha JKcnayaTawunto AaHHOro 060pyA0BaHMA.
Buumanue! Bo3peiicTBie pafnoyacToTHORO U3MyYeHUs — 3T0 YCTPOICTBO He JOMKHO ObITb COBMELLEHO U paboTaTb napannenbHo ¢ Apyroi
AHTEHHOI UM NepeAaTUMKOM.

Kanapa — Munucrepcreo npombiwnennoctu Kanappi (1)
[JlaHHoe yCTPOIACTBO COOTBETCTBYET KaHAJICKOMY NPOMbILLNeHHOMY cTaHAapTy RSS 210.
JKcnnyaTayna ycTpoiicTBa LONyCKaeTcA npy cobniofeHnn ciepyowmux ABYX yCnoBuii:

+ [AaHHOE YCTPOVCTBO He AOMXHO C03/aBaTb NOMeEXH, I

+ JaHHOE YCTPOVCTBO AOMXHO NEPeHOCUTb Niobble NoMeX, BKIKoYas NOMeXM, KOTOpble MOTYT Bbi3biBaTb cOou B paboTe.
BHumaHnue! Bo3zeiicTBIE papnoyacToTHOro U3NyYeHIA. YCTaHOBLLIK AaHHOTO paino06opyA0BaHMA JOMKEH YO AUTBCA, UTO aHTEHHA PacnonoXeHa
UNM HanpaBneHa Takum 06pa3om, YTo He u3nyyaeT PY nons, NpeBbiLualoLme KaHAACKMe CTaHAAPTbI 3APaBOOXPAHEHIA ANA HAaceNeHNs;
03HaKOMbTeCb C Pa3en1om 6 NpaBun TexHNKM 6e30nacHOCTH Ha caliTe MukucTepcTBa 3apaBooxpaHenma Kanapbl https:/www.he-sc.gc.ca/.

COOBLLUEHWE 0 CEPbE3HOM UHLIUAEHTE
0 n1t06bIX CePbE3HbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHDIX € YCTPOICTBOM, HEOBX0ANMO CO06LUATH NPOU3BOAUTENHO M COOTBETCTBYHOLUMM KOMNETEHTHBIM
OpraHam.

YTUNU3ALMA
YCTpoIicTBO 1 yNakoBKa AOMKHbI ObITb yTUAN3NPOBaHbI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM UM HALMOHaNbHbIM SKONOTUYECKM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3bi Ossur cpoeKTUPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30NaCHOCTb M COBMECTUMOCTb B COMETaHMM APYT C APYTOM U C IPOTE3HbIMM TUb3aMM B
CneyManbHoM UCMoNHeHNH ¢ agantepami Ossur, a Takke NPy X NPEAYCMOTPEHHOM NPUMEHeHMN.

Komnarua Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3 ClieayloLLee:
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. V(Tpoﬁcrsa, KOTOpble He Oﬁcﬂy)KI/IBaJ'II/I(b B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLINAMU NO NPUMEHEHUIO.
+ U3penus, B KOTOPbIX UCNONb3YIOTCA KOMNOHEHTDI ApYruX I1p0|/l3BO}JMTeJ'Iel71.
« W3genns, KOTOpbIE 3KCNJ1yaTUpoBanuncb 6e3 cobniopeHus PeKomeHAyembIX yCJ'IOBVIVI n Opr)KaloLI.leVI cpenbl NM60 He N0 Ha3HaueHuIo.

Coomeemcmeue

YcTpoiicTBO pa3paboTaHo 1 UCMbITAHO B COOTBETCTBIM C NPUMEHUMbIMM MeXAyHaPOAHbIMYU CTaHAAPTaMU NN BHYTPEHHUMU CTaHAAPTaMK, eCin
MeXAYHapOAHbIA CTaHAAPT He CyLUeCTBYeT N He NPUMEHAETCA.

YerpoiicTBo cooTBeTcTBYyeT [lupextuse 2011/65/EC EBponeiickoro napnamenta u Coeta ot 8 uiona 2011 1. 06 orpaHunyeHn Mcnonb3oBanms
onpezeneHHbIX 0MacHbIX BELLECTB B NEKTPUYECKOM U INEKTPOHHOM 06opyaoBaHuM (ROHS3).

YcrpoitctBo cootBetcTByeT lupektuse 2014/53/EC EBponeiickoro napnamenTa u CoBeta ot 16 anpena 2014 1. 0 Bbinycke Ha pbIHOK
Paan0060pyA0BaHYA.

[llaHHoe n3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 150 10328 Ha npoTAXEHUN TPeX MUNNIMOHOB LiNKNOB Harpy3Ku.

Cneuvdukauma ypoBHa Harpyskn — 15010328 — P5 — 116 kr.

1ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

*) Macca Tenia He AOMKHa MPEBHILLIATH YKa3aHHbIX MPEeACNoB!

Yr106bi y3HaTb O CI YCNOBUAX U OTP:
A B 3KCNyaTaunm, o6paTUTeCh K NUCbMEHHBIM MHCTPYKUMAM
npoussoautens!

CUMBOJTBI

Cumeonbl Onucanue

MeauumHckoe ycTpoiicTeo

Cumon BHumanve

Pa6oyas yactb Tuna B

(03HaKoMbTeCh ¢ VHCTPYKLVeit M0 NCnob30BaHuio

YCTPOWCTBO COAEPXKUT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI M aKKYMYNIATOPbI, KOTOPbIE 3AMPELLAETCA YTUU3UPOBATb BMECTE ¢
6ObITOBBIMY OTXOAMM

(CepuitHblii Homep

Ton v3rotoBnexua

Homep mopenu

(M. UHCTPYKLMIO N0 SKCIATyaTaLym,

(OcTopo3Ho, XpynKuii rpy3!

? Nlepxatb cyxum

=l Q>




Cumsonbl Onucanue

TonbKo AnA MCNONb30BaHMA B NOMELLEHUAX

BKN/BbIKN

HenoHusupytoLuve 3neKTpOMarHUTHbIe U3NyYeHna

ToCTOAHHbIIA TOK

YCTpOiACTBO 3aLLMLLEHO OT BPEAHOTO BO3AEICTBUA NbINN 1 6PbI3T BOAbI.

3aluywieHo oT BPeAIHOTO BO3AEIICTBIA MbINY U BPEMEHHOTO NOTPYXeHus B BOAY
Npumeyanme. 0THOCUTCA TONBKO K aKKy pHoli 6atapee.

D
R
IP54
IP67

“ad

QR-Kog, copepxatuuit PIN-Koa AnA noaKnioyeHna ycTpoiicTa K 6ecnpoBoaHoil ceT cBA3N

@—@—@ T0NOXMTENbHBIIA LieHTPanbHbIit KOHTAKT

ToBepxHOCTb MOXeT bbITb ropayeit

%(:9 JIUTUA-MOHHbIt aKKYMYNATOP, NPUTOAHbIA ANA NepepaboTku

I I JToi CTOPOHOIT BBEPX
(umBon nepepabarbiaemoro Matepuana

D 06opyznoBaHue knacca |l

@ YpoBeHb 3HeproaddekTuHocTi V

CAUTION:

e, AkkymynsTop 3anpetijaeTcs pa3bupatb, pa3busath, HarpeBaTh cBbiluie 75°C i OKWraTb.

CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

ATFNARE 17070y THEEN, E—F—THBEORTY, BESANHIPIIZBMORL. BELEEEXSZC
ENTERLSICBDET,
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ATNARE UTOEEIVR—RY FTERINTWET (B1):

A ENESIYRTETE;

B. E—%—;

C. BRRRVERT—RRAVTPr—2—;

D. E¥alF147;

E. NyTU—=DU=2RIUvT;

F.NyF)—;

G. REBER—b;

H Ny TFU—A 0 2r—2—e Ny TU—KRE>;
|

. EUBESIYRIRIL;
BBROSNIL (B5) & TAAROEE. BRB. BLONYTU—NyIORBICEESNTVET,
FEIE BE WREBBTNIROERE) BLUVERRFEZHRELTVED

EELELS)

COTNA R RONICTFERORBHO#EZEERRIZBESATAOBRELTRFITNTLET,
CDTNAADEREIVEENDEESHEIZ. EREFIRNFTMHEI2BEDHBDET,

COTNA R BEREFIRNEBSSLVRBITZHLENHDET,

BESIURNRBEER

F B0 A BRI & 7= SRR B LTI M

{8 BR B ET U T £ 72 S RN B B LTI T

FRloLEZAATE. MEfloXRE TN, £ ZnU T EAEHE MRk,
FRINBEIA L.

COTFNARUF HITRE, BEHEEISHFEEOHE TOEMAERRELTVED

KTNA ZDERHIRIZE 50 kg ~ 116 kg (110 bs ~ 256 lbs) IZHRDF T,

RZRICHTIEESEIE
8 TEERTNIZDERICIE. BEICOBRINZIERDURINRELTVET,
EREFRIE. COTNARERRIFERTIHICUERRIXERND IR TOBREBEICHSETILTL,
BETINA RDOBEEICERETHROSNBIEE. FFTNARICEECEROIENRS M. BEOKENHIFSNATWVS
BHE. BERITNAAOEAEZRLELT. EESMARICERITIVENDHDET,
CFHEBREBENRELLBE. TNTAOFHIIEEED. RLICIIRESBRVARMELHD ET,
BEABMFRROEISFERR/EBNRVTIEIV,
AN ELEES (BPIRE) 2RLLBEIE. BEEICHTEPEL. BREICTBLTEI L,
CTFNARBEES T FIVERLIBE. TNAROFEREZEELT DFELVWERICOVTIER 1 2TB8BUIES V. 46,
BEDIZ—HREELILBE. TNAADI vy LTV TEZERHBHDET,
AR ITNARIE—Z2—BHT. BATHILHTEET,
A BEETOERCYARBRENSVSBFATOEEIR. TNTADTIFII—2NERL. MBLHBDET,
X TN ZDORBEYREDFVPAREICED. MEORRL AR ENHDET, BEIIUTZEIT TSIV
FINA ZINDEZEDEFHE
BEOERCIRE)
« BWEBRHIHDDZEE. R—Y. BEOREEME
FEAN—EHALIED. TNAREBELD TR LIFEFICLBVTLIES W,
COTFNARIET ADBEICLZFEREHRELTVET,

U O g R
F

Of of OF O

SN

BB
FNARICIE. BIRL Power Knee ™/Sy FU—HIBLTVEY,

Ossur Logic 7 7V

BRYIDEEICIG. ERHEEEN Ossur Logic 7TV EERITIBENBDET, ZDT FId Apple App Store THATZ X7, £
NAILTNA ZOEHMEIZDWTIE. App Store @ Ossur Logic #BBLTEE W,

BEE Ossur Logic 7 FUEFE>TTNA RUTELIL. —BOMBEICT IR TEIENTEET,

FINA ZADER
HRINBZIVE—ZDFOURMMIDWTIE. Ossur (FZX—IL) #OHEOTEBBLTIES W,
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Ossur D F 2> WTHL T2 %ERLT. BikEEERRLE T,
F T TEOBRDMITELVIEH QL OFDHIFIF. TNENDONEXBICERH TN TVBIERICH-STITSBELHDET,

FS53AXA FOFIE
RYFTFAAVE (B3)
TIAIRAOBIE
TIARYNEER (B) IZUTDLSICLET,

- BERFHORE D) TY Y ORRZBBTBELSICLEY

o BEh (A) OBRFO~5mm Z@BBITBESICLET (A)

o TYMAN—DORAID 13 7—VICMUBTBELSICLET,

AR IR —BNHBIHEIE. BOTITAAYEEDBREHDOT S AY b BELET,

TIAIRAYOFIE
1. PIAXYEERB) BTy MAN—C#ZRELIRET) 7y bAN-—RRID 13 7—JICBETB LS ICREZEBEL 7.
REONEEEZERLTI TV,
2. ZETRTH T2 EALT. BRRFZzEMICELEL. ELLVERBFOROOBTZRIILET,
3. PIAXYNEERHERE (A) O0~5mmB3EEBIBLSICBRMFEEBELEY
4. VryboAIC. LEREHORT (D) ITEDETYTY FOFRRICRIDOT—7 (FIARAVMRER) #RFEd, VIvh
DHADZBAIC 2 BEDY—IZ[MITET (B)e RICAADI— T2 DBIRESIETET,
5. FIAXYFOEER (B) HLEREHDOZE (D) TYIT Y rOHADRYIDY— I BRI ZLSICV T v b EEBELEY,
6. BEFEOME ([BEIE) ICMXTY 7y ~OEMZE 5 ICHEL. BReLBEROBTZRELE T
T ZETBTI S FALT. BUFEY Ty MIERLET,

BT SIAVE

KTNAZRDEREANE T,

c BENARICEBEOEREZMI TIL>TVB L ZRBLTILEETV
« ELVEBERORE 2R Li?}

. RIE e ERRLTETS

. Oiﬁ’E{EICIEL,L\ﬁT'b‘b‘#o’CUéCK’EEEEEL%TO

HALFSYITFAAVE
1L TNARDEBREANLEFICLES,
2. BEDNTNAZOBEEEEBELTVS e 2RELTZEW
3. BEOHITTEITHEOMESLSBEIERIET, ThICED. BEDTNARDBEICBNZ N TEDZLSICADET,
4, BREICBLTHMFTIVITSAAY M ERBLTESE L,
o ZAVTRREAVZADBRBETOEIN, EITAMICE>TVWB I ZHRLET.
SIBOXNHMEZRIRTDELSICLTIETW
5. BAFIVITSAAYRRIZTNA ZDINSA—RERET BICIE. Ossur Logic 7 FUEERTIHELRBDFE T,
SEE Ossur Logic 77UD T {IHARE 1 e ERAL. EANAERAAICEDE TINARERABL T TV MEEMERTE)
BEEFERALT. TN ROMAREITVET,

edz:]

Ny FU—

*}JgﬂJhE&

Ny TU=Nyold HERIGI)-TE-RTH 0% ETRESNTVEY, TNIRZEBTRICE NvTU-—NvIZREL
£ UTEBR), YREARICIE. NyTU—NyIER2ICRELTLREETWV

RE

1. BRISVZEAVEVMIELAZE T,

2. BRERBAR—MIZELAHE T RER—MIBEHRLILESICER/NNY IDAREKICAOTVB L, 2&12!5(7) ERAINTLEVE D,
3. LLEtb(TZat\ Ny TN—=A2Dr—2—|lid. Ny TU—DRELARNIIMEEORITTRITN. REPRBIREOFAHTR

Tli_é'o RERICERZYMITIE. Ny TU—AV D5 —%— b‘b‘;b(ﬁ/ﬁbﬁ‘j‘%k—th‘ﬁbia—c
. RENTTIBRE. NyTU—RRIVTIHNEITLET,
. RB®RIG. EREREOMSALTLIETV
6. AL DHICERZIVEY ISRV TIETW

[SE N
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THBLAEBERIZREORREADET,

CEARICIESTTNA ROBRZYI > TSI,

AR NYTU=—NYIORBAXRIVRIIZYTIAAYFINTVBR®H. 7LILF—REEZF|ISERIITAIREENDBDE T,
ENYTU—NYIDOREIEARNTIToOTLIEE L,

FETNARONY TV =Ny IDRRITEELIZRETRETZICIIHN SERIDDET,
FEIRBICRBINTNAYTU—R 2 FELAILICSEL T4~ 0 BRFERTEE T,
ENYTU—NyII3BRETTE A,

FENYTU—NyIId TANARTEALIEERBTZ8H. BIDALTHRETZICHARET Y,
FENYTU—NRYIDOREBIEKURED10°C D5 40°C DB TOAHAEET T, CNODEIRZBITRELLS TR Ny T U—/\y
JORENREDHEENICHDEFTRENENET,

N
F R

0

Ny TU—RERT
Ny TN—A D=8 —REVERLET, NyTU—AVITr—82—DREDS>TF. BELEONY T —%EZRLET,

NyTFU—NRyIOBMDALLEA
AR TANKONBERMEDHBTcD. TNARDERDA TICB>TWEVRD, Ny T =Ny IZBMDASTHBNTLIEE L,

Ny TU—Ny I ZBONTHE:

1. FNA RDOBERICIRE SN T — 2D RDNBVWE S TN ROBRZIDE T,

2. Ny TFU=NYIOLEICHZEF2VT2T2HLET (B 4)

3. AFVEVWSENTBZET Ny TU—Ny IEBONY TU—D) =20y T BLUTFES (B} Ny TU—yIh Ny
FTU—AYNR—FXY D SANET,

4 Ny TU—NyIZBhALET,

AR INYTU=—NRyIOBMDALIE. FNOBRVERETOATH>TIEEL,

Ny TI—=Ny I DBAKIE:

1 EFal) T2 7%2F5 L NyFU)—aVN—rXY FOBEICHESHBVWLSICLET,

N TF) =Ny BN T =AY NN—= kXY MIEDEET (B 4k

Ny T =YY= G THBAFVEBEEILTEIET. NyTU— Ny DL EHLIAHET (K 4dk

Ny TF)=Ny OB LoD EED TSN TVWSEH. Ny F)—OYN—rXVMERILETICHE>TVWEIH ZRERLE T,

L EZFAVTETEBEIZRL. Ny TU=NyILRLCEIICLET 1 (B 4e)k
BENYTU=—NYIHELLBAIATOENE, TASROBRENFHETA TICRZIEHHBDET, TNAXEFERT 3HIIC.
Ny TI—=Ny VHBERICEEINTVWI L ERELTHSTHEAIE I L,

(S VS I S

TINA RIBE

TNAADEREFVICTS

1 BRRZ>Z3BULE RIFLLEY,

2. ATNARIF3IEDOEREZRSL. RELET,

3. AT =R O —a bR BICRIE LS. RARREARETT

TNAADEREFTICTS
1. BRRZ>Z3BULE RIFLLET,
2. ATNRARFIEDOTREEZRSL. BRIINKT,

T T ADES

1L TNARDEREANET,

2. 7XVZRE. TTUDEBRICRWVWET,
FEMBERPINO—RIF. TASROBEICH DTN RAINILICEBHINTVWET,

XERES

ATNARE B U5 EDZBEDBEICEBNICEGLET. ATNARICIE. WKODDRBZRENHD. BERETNER
FHLTEHTEZ 223 BIThERDEEA.

RBIT4 Y (iLfi) ORE

TNARRT T HINTREY T4 VI DREICES>TED. BIENE—2Z2RBHM LAV IUDKEBICRDET,
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BENBRICKREEZMFIZ L TN R R— R BLET, ATBEHICEHE/ AESDD > TOWAVWKRETIE BEABRICUY—
R RA2TLEY, BEEBRICEENGHET, NERRATYTRPE-—UHTESRLSICHRDES,

RRAVTF42IAYY

B T4 Oy oIE. Oy IRBBROBARERZEBRTIOICHBEINF L.

BT OyolE. BESSNICHITFIRETOYILTIAIDIENTEES,

REUT 4T AY IIZABICIE:

1. ERICHTTWEEZEDREIETD,

2. BEEREOMBEFTHITEY,

3. TNAREEZMT T B RELLZBEZREFT,

4. TNT. BRIZRE> T4 7Oy IREELD, 2BEEEMIZEHTEET,

RABY T4V AV I EBRTBICIE. TNA XD SEEEWMOBKRE. BHIIMOKREICRED X7,

F BB FEEHBLICRETRRICHEL. MOV VICAR L. P/Fa2aI—R2ORTRENLERLET, BRESTDIC.
TNAROERESHEINRICIE. BB-FERZ>T20Ov DI TOA—ILT 1V IHBEICBRITLET, RV T1Y
IO 7IE 0 BETORBEOILM TOZIFICERTZ MR INET,

FEHTOEHT

ATNARNE BEOSTRESLVREZAIUSBIELET. REZYRAT—IATRBIGEDH 3T HR— bz, RA2TTT—X TR
HHINBHRREMZTVED

BPREREEATZIHE. REVRTT—ATRICAEZNTZLSICERELBV L. BHYR—FEhFEEA.

BE

BEIE. BBICBZELS. FIUNSBEEBENLDBRICBSLSICHRINELT .,

TNARE, BBNICEEHFZRML LY, BENBEFIC. FBIMRBINI T, BEIZIOXFMICED. MRICHEIC
FEEZMNS. BETZEEZIVIO-LTEIEHTEET

BEDHE

1. BFORICIE. ARICHEFICHREZNTET,

2. BFICEAHV, BRICEFOLINDEY, BikFId. BETZET. RRFORBMPICIFREZRELET,

3. INTREBIIBRMFZRICTZDICTENSHEZRVT BERICRZERICBHN TN TEXT,
BRMFEHHSTICHBESTVR L. BRBFIRIAZONAREICRDET, REAVNAARETIRE—R—RZA TR0, BHZEEH
HLEY

REUNCREERIRTBI0I3. B Fz O LB, 3MBELTIEE L,

5 EN B DHE

COEBRN-VIE. BEOUSEADEEZRHLE . COBRN—VIRIEENBBRICHRBRONEZSZT. AELNBRICHEIC
BATNBESICLET, HREER (B /P2<KDY) . BEOHFHIEILSIC. ERREENHABIZLNTEXT,

BEIZ. BRTUL LD ZDEPHTEEICRDCEDARETT, L. X5 ENBEONT—TII MG, BEDNBEMUBICR
2ETHRLIEA.

A5 EHNBICIE:

1. EREBIBYFOETICH S L ZMEBLET.

2. AENIEICHREENNTE T, BROLICFZELILT. AICERGFEEZNFZIEHTEED

3. U5 ENDEEERILET. BEIG. BRFEFBAICUIS LD >TLB I ZREALE T

L5 EHD (OFF)

A5 ENDDNT—R TR MR I5 ENBBICKENBELRVWREIIIEMICTZ LA TERY, IL5EAD (OFF) 2:#
RIBL. BolRENSUE LN BREICEZETRIBEHICHETZLIICADET, BEOYR—MIVWDOTHHAEEARET. &
EHBELIREICRZMITIZLET, COTNARIFBELTVRZBINICRAL. ERZRELED

fEBRZELE3
TNA R BEROLEDTOZRMITBE. BREMSTENTEXT,

ML —=>T

1. BB 1 BB ORI TELEL X,

2. [REEIZ T C. ATBESZEI SBLET. BABEBEICIERNSLSICADET,

3. BEICKBL T, HEMIICIRST. 2FEDNRT VA5 oD 5HVLSIC. BERTIDOATYAICELE T,
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. BRE 1RBICESICEEET,

CBRICBEZNMN, BREZR2ICHRIELET. BPBRERIM IS ICED. BHRRERMHEL X,
CBOMRUESREIBA T BIRADRERLRATYFICREET,

L BEDNSHEETAL. BERAFOS >MINBNIE. BO LD FET,

. LIZe<T3e. B BBNICHRUEY
LROXTYTEROBELEDS T REDEDTOHZHBETNIE. BERROBEICIBENZZUNTERLSICADET,

REER % EBICI3. BEIIRDILEZITSBENHDET,

N U A WN e

2]

10.

2

. FEERD 1 BB ORI TELELF 7,

. REEEIE IS C. BEREHENSBLET, BHNBEBRICEDECKSICRDET,

MBICIGCTERZMANTIEDED L. DEEDBEERISE >DDSHBVESICEERD 1 RBICEEET,

ER%E 1RBICESICBEET,

ERICHEENT. BERDICHBIZLET, BHIBEERETIE. BABBERELET

. BEAOBRH TRICHELES. B53—FHDORBERLRICTALET,

. BERAIOKBEEEEMLT. ZEREEZ 1 DLORIGEVET, ERICKDBREMRIES. JUTSVANBREIN 1 DLORICE
HTEDLSICHRDET,

L CNSOEEE 1 ERTO®DBLAENS, BERZ E->TITEET,

CBEEREDZERRTZICE. —BLOBRIGELISRIE 1 55T EHF T, TNARDZOFERE EDERITZCHHBTD.
—BLOBBIOELTRE 1 SSIETCHIC. RBCHAGERLAVKSICLTIETV, —BLORBEBTIUSIEE3I5EICIE.
A% 1 WEEEOREICRSE. 0% BECEDICISBAHLETD,

RIREEMNIC 1 SRAETIEICIE. REAOABRREZEEICEMIEAVLSICLTIETV, AERELDEBHBIEI LR
DIEENHZTEHRICED D BOER EDOREEMIFTILHBDET,

O—7TOH1T

&, FHTOHITEEDDEEA,
AR ZO-TPERELEZCEF. BTFITOEEALTIEETL,

BE 2O0-T245H<

b

BUEMBCEERESLER. BTFIOERALTIEL,

BRI CREEREZSCEE. B BHLANSYR—MLET,
FEERPZ2O—TZH5WTED 301!

1. BRCTENO—SERAIHLET,

2. BRICHEENTET. BEFR0I. DURAICHEETET. BERMIFRILICED. Y R—FEThET,
3. BB HDRERDRT Y TR IV AICTFALET,

4 TOFEMWBRPRAO—TERDTVEET, STREICEDE THIHE—FELTCET,
FINTYRDENEA, BAIECCETHAICENZOEHT £,

=—=yyy

FNA R =Z—USTOBSEEBNICRELET. FACRIE. BOHEICEETHR—FLTKCRET.
VEEFT VRS

1. Y RL Yy I T—5HHine BBICHLT. FCHE—FLENBNTVIEREET,

2. BRICT TV EDIEL ALY DERERDKREFT

3. BRICKEENTET,

4. 3BAIC. BRAOKREHEOTHNHIT. BHMADEDZETEAENTIHITET,

5. BEDVWTIEE Y. BEDVRETYR—FLTCMB TN RTT.

g

HRTELIZRICE. TNAROBRETNZHELHOES,

FIAROBEIES

ATFNA R E-TEPRMTESEZEIZ O HBDET, BEENRTEINIHER. AELEOHIEROVZI LT R1%E
BRL. HEZBL TS,

EHEHRELIIHBER. TNARDFERAZPRLEL. UTFOHFETS TN a—F1 T %IT>TLIETL,

1
2

Ny T —DIREZHERL. BBICGCTBRELE Y
TNRAZNERICBE>TVWEVHESHEERL. AHLE T,
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ZNTHRBHRALAVESIE. EERBZISERLTESL,
OssurLogic 7 7Uld. TN ROEHICEATABROIBHELTIVED

®1-B&ES

P FIAZORE | FIAZRDTA—K /Ko RS
JEDE—TE,
NyF-BRET | ROBEFAILTOSHO/SATL—a>, RyFU—ERETBIK
(15%35 FNARDRT— BRRFHFL Y SBICRALET, | RLTIES 0,
SR LB TR ERREIC B D ET,
NyFU-BRETE ]
A THOUIC 10 ELESBERLET,
NyFU—REH | 0BT 3B/ TL— e AR DET, )
BOTET (10% | 7/\1ADRF— ZRRFHHBIAITLET, Tl SRIAIN
RE SEDTFREERL TNIAN vy bV T EE = s
T 6OMRIFRA B TRAE N ERIREIC BD .
JEDL—TE, .
E—5— /TN | ROBEHAILTOS BONATL—S3>, R ik de
ADBENBL | TAARDRT—SARTAFLYOBICRALET, | 0T
SR LB TR ERRIEI B D ET, s
TRARDBEES THIUC 0 EBEEERLET,
sz | OBCE3E AT BT DET. FNARDEBERILET S
oREAEsT | T TADRT—SARAHREIRITLES MEBEETSETHHIL
=0 BED—VAMETFIBBEFHL TNARD vy b g | TRE L RO 0,
" 92T E T OWMIZRL BAHTRAENSERIREIC | Ossur LT S
BOET.
_ IEOr—7E, -

g S - 7 ETORRBLS
ﬁﬁf;‘g)ﬁfﬁfal;; FAARDE=R | 2BONATL -2, o ggigf:")ﬁaﬁ?ﬁg
ToaxERmL “ORENEY | SRS Oyons L Fosioapng | SRCOI AL

/M= [A —é—o [ Ny o

THCLIC 0B EEBERLET,

W0BTEl 3B N TL—Sav AR DET. _
FECBELANEY | Lopo oo | FARORT—SARTHRBICAILET. TSR
HOTS— " BEORUAERTAEERL T AN by | JAEDIS, Ossuric

DY B E T COWRIRTRE 5 S TR A BRI EEL,

BOET,

THCUIC 0 ELESBERLET,

0BT EIC 3 BL AT TL—Sas BT DET, .
FACEBLIAY | Loy | FIARORF—SARFAFEIAILET. JSORRETILLE
DTS- | SEOTHEERL F RN v TEE | T RN Ossuric

T, OB IF S TRAEAE T LIHRAE (7/\1 1%, 7 e

EBCHR) I HDET,
FABITU=OT | oo | R BEERELTOE T SEDETIsEE | 5 o e LS
5— FLU TR oy b ABTLET, ROy s

HERLEFAN

TNAZOREZEPNITFERIB LT TNTXADAREZRFICRDOCLZHEOHLET,

BT L RHRRI TRV T TV, BRRIIA TRV TEALTIEET L,

ARV TOCLATLI-LEDDRVWERIE. EMELESEBITREENDHBTcH. EHALBVLTIREEL,
ERITNAZRDV)—Z2JICid. ERESCMEXREZEBLABVTIRETL,
FEITNARFHESNIRETRUINZDOTRAL, FRAEZERLEDOTOHHD A BIREN
COTNA RIFTHEET T,

THRIED TN RISFNIHFAPREOBVERE TRATE EK (FARY) ORBICIEMMED B FTH KRIELRVTILETL,
BAPERKDDDSBRNELSICLTIEE L,

BEAPERUCHNIRIZ. ATEDLTIEE L,

EE TN ZDEKPEREBALKICTSINTVSIFEIE. 47 Ossur #HITEFLTEREZIFTLT W,
R2 TEDORERGDTNARCERETNZDZHELTIRE L,
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RLURRRMS

£/ RE Eif R ML=
- -10°C~45°C 10°C~40°C -25°C~T0°C 0°C~45°C
= (14°F~113°F) (50°F~105°F) (-13°F~158°F) (32°F~113°F)
; - 0%~100%. 48X$ B = -
SRR | 0%~100%. fEEBHD @ELAL ; g = 10%~100%. fEEHD | 10%~90%. FEELHRVI L
[UE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

HFARCNZIBEHEENTTNAREFALILIBE. TN XOMENBHETEN Ny TU—EENRETZIENBOEY
(REBER1), TNACZD0°C(2°F) UTTRABRESNATVLRHBE. TNARSBPRFECEDICEBELBRADET, FNARD
BEBL. NTA—IVZNEELET,

EE TR BR BRAOERCOURERBEDOREYNH BB TOEAICITBELTLEE A,

AVFFUZR

FTNA RHRBOIED VD ERBNUCREL TS V. BEORBEARSNIIBEIF. ERRBEEICTHEKRIILSE V.

BE TN ZXDEBPAN—OEDALE L EVT TV, BHP TN RBIBOBRED B £, Ossur FICT/NA RZED,
AV TFIRAREBEHRBEL TS,

BEOERREICS T H-EMBELIL 00 AEITY, Chid. BEDFHRRICELIDETN. 4~ e FORBMMICALLET,

TR
R3- TN 2D L%
FNTRADEE 2.65 kg (5.8 Ibs)
TN ZDEENHS (H 2) 27.7cm (107/8”)
NyTU—=INy otk UF 9 LA #>,/3300 mAh,~95.04 Wh
NyTU—NyIDER 521 g(1.15 lbs)
KyFU=RyOeRBEBEOOTENF— | DLTUARACII0V.20HL
—RiRGDES 3.2 kg (7.1 lbs)
—RiAE RUFOELY (PP5) FSRFY I LRUILEY TH— 1

EIRARIGUTAOILETREBEMEZRALTVEY,

ERERE
x4- BiFLH
& FRIWO
EFILFVN— FW8030M/24
AN 100 - 240 VAC.50 - 60 Hz.0.6 - 0.3 A
i) 24VDC.1.25A

AR IHROEBRUNMIFEALBVTLIEEL, JIOBRIIEALAEVTIEEL,

BRI

BE (ATNA X2 OBBICHELTERLALD, ERTERTZCLIE. FEVBEFORRLBDEITOTIFRILIL, Z
DESBEADVBERIBEIE. FTNARELVMOEBIEBICHELTVBIDNEIDNERETIHENBDET,
BEERTNAROBEEHIIEE. FRBRBTIDOUADT I/ Y —Pr—TIL 2 ERATI . AEOBERBSTENEMLID.
BHMMEIMETLAEDLT. FEVSBEZFISRIIRIREDNBHDET,

EEEFHORFBERE (T T F7—JIUPART Y THREDEADEEEZET) 1. X—D—DEELLT—TILZzEDHT,
AEDOEDERFICH 30ecm (121> F) UADERMTEALTIEEI W, THHLE, FEOMENMETIZB/NLHBDET
ATNA RIE KPEOMDRIKISZR BTN HZHE. AR BEEORETICHZHE. FLRBBERBLIV/ KIIHWA
ICE5TNBTREMNHZIHE (BREER. RSO 4/ TLERERK. RF FEE. CTBLU MRI RFvF—1Y) ZRE.
HEPBRFTOEAICELTVE D,
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ATNA RIF e ZMD#EEEH' CISPR EMISSION OERZBIHICEHML TV TH, EHFEFERLEOR—FTILELVENAILRF B
ERBHNSOBHTFSOLEEZRITPAEMELNHDET,

xR5-BRFICEHTZIV TSI T7UREHR

RaTEER A=K AVFSATYRALAIL
EEMES S U DORFRSH CISPR11 JIIN—71- U528
SRR G IEC 61000-3-2 IS5ZA
BEZEE,/TUvHh—DRE IEC61000-3-3 BE
R6-BRAZ2=F,IAVTSIT7VRER
1Ia=T1aRR AR HE—F AYTSATVALRIL
+8kvarxuhk
BESME IEC 61000-4-2 gt
BRHNART7—ARNT DTy IEC 61000-4-4 EBRY TSI LT £ 2kv
RIN=2 AHASAUTHLT E 1kV
o + 1KV (A >~51 V)
i IEC 61000-4-5 + 2KV (51 >~ T— )
0%UT; 0.5% 1)L
0°.45°,90° 135°,180°.225°.270°. 315°ICT
BETvT IEC61000-4-11 | gop UT; 1 HrZILBELT
70% UT; 25/30 1)L
BIFR:0°CT
EEDERT IEC 61000-4-11 0% UT.250/300% )L
EIRERE (50/60 Hz) HE 5 IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
RFERICLZEEEILE IEC 61000-4-6 ISMBLUVTIFaT/INIRT6V
0.15 MHz - 80 MHz
1 kHzT 80% AM
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
g NIz RFEM Tr—JLR 1 kHz T 80% AM
12V/m
EN 1S022523 26 MHz - 1 GHz
134.2kHz @ 65A/m
bli;-37a Tbo i 70 g B g IEC 61000-4-39 3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m

R7-RF BRQBEEOIL T 17V RER

TR FREKEH (MHz) i (MHz) | ¥—EX Egal—Lay AZa=FT1HBRLAIL (V/m)

385 380-390 TETRA 400 /XL RZE5 18Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JSIVR%H 18 Hz 28

710

745 704-787 LTE/N VK 13,17 JILRZER 217 Hz 9

780

810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, JSILRZEH 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/X > K5

930

1720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 | GSM 1900.DECT.UMTS | /ULRZH 217 Hz 28

1970 LTE/NVK 1.3.4.25
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WiFIiEYa2—ILET
JLIATWINC1500 -
MR210PB

FCC ID%Z#5#: 2ADHKATWINC1500

hra
rSYRZYE—FETa—)LIC
=¥ 8,1 20266-WINC1500PB

B#
ROBABSER OISV AIvE—2H#E

= 005-101762
=
&

Bl
ROBAFBSER OISV AIvE—2B#E

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

aE

ROFFES OIS URIvE— %

«( CCAN18LP0321T2

WiFIiEYa—ILET
JLIATWINC1500 -
MR210PBw

TR FREKEH (MHz) i (MHz) | ¥—EX EDal—oay AZ2=FT1HBRLAIL (V/m)
Bluetooth. WLAN.
. 802.11 b/g/n. o1 = 7rz
2450 2400-2570 RFID 2450, JNILAZE 217 Hz 28
LTENNVRT
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n INLRZFE 217 Hz 9
5785
TAVLAES 2—ILDIRFIELR
R8-TIVLREDa-)L
= o & = Effective
T R LR OEAE TN radiated power
FCC

JLETIL:BMD-300

FCC
FCC ID:2AA9B04 =158,

hr4
IC:12208A-04% F#

Bluetooth4.2 E¥a—

B

ROTIIBSEFH OISV AIvR—%1EH

== [R]210-106799
Sk
BE

ROBABSER OIS VAIvE— 2B

E R-CRM-Rgd-BMD-300

I3

ANATELZEGRE 22— L &S500820-21-05903 % &8

X¥S O

AHESRICIKIFTES INYCE/CT/0146/17/TSDEVa—IL%

F#

Bluetooth 4.2 €22
—JLEFIL:BMD-300

0.35MW/MHz

KE - EPBEERR (FCC)
AFNARE. TRAEDFER. FCCRAUDN—F 15 (CERLII X B T XILEBROFIRICERLTNS A ERINTVED,
ChoDFIRIE. FEICRELIBRICEELT S SEICRET S L 2BNICREFTNATVE T, £TNC R ERAKRT
FIF—ZER. AL, BRARIXILF—ZRHTIAREIHDET, ChOoDETRICHLTICARTNA RERBEISEA
TR, BRBEICEELTSEDLOTHENHDET, L. HEDORESMTTFSIRISBVWILZRIETBLKIEHD

FtHAo
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ATINAZRDNZ IR TLEORBICEELTFHE3ISRITIBE. BREVOIODANKDTEE TRRATETETH 1—H—I3
WFD1 DX AIERDFETTFHZEBIETELebBOLEY
RETVTTOREEZEZBZD UBEEZE T,

. HBRCREROBOBEREZLITEY,

RERIERINTVWARIRLIGHOERIROI Y MIEEZERLE T,

o RFEEFLIIRREERIDA [ TLERMEICHAL TSI,
AVTIAT7VAOERZESHEEICS > THRNICERTN TOWAVWEEXLIMEEZITO . MBERETZI—H—DHER
PEMICRBITREMENHDET,

ERIATNAARIE MOT VT FORERE—REICRELLD, BIFSELOLTRVTEEA

hF 4 -hFHEEE(IC)
AFNARIEHFZEEED RSS 210 [CEHLTUVET,
BIEIIRD 2 DDEREICHVET :

o ATNARUFFHERLTUIWTEE A

o RFNARUE TNARCEFLBRVREES ISRITAREMDHZ2TFHE2ED. H50I3FHEZIFANBITNULBRDEE A
AR AEGEBOREBEIZ. TYTHHAFERBEO—MAOICH TIHIRMEZEZXS RF 74 —/LRERE LAWK SICEEE.
KA RAEZRETIVELNHDET, WFHARBEAD I T Y+ https://www.hc-sc.ge.ca/ B5 AF T E4 Safety Code 6
ZBRLTIESWN,

BERGEHDORE
FNARIEET ZEALTFRIG. REEBLVPERLBICRETZBENBDET,

RE
COFNA ZPAEMERETHRIGBT. TNENOREPEOBEFRB R TV,

RE
Ossur BT/ RIGARZLAT ROBRKY 7 v & Ossur T T2 EBHEDE. TOERBENICR S TEATS L TRET
B3 &SR RSN TLET.

Ossur (3. UTFICHLTEEEZEVEEA,

FNA ZADKEURHRBE DRI > TRTRIRINTVERWES,
FNAZDMBA—H—DAVKR—2 b EEHTHAILTENTWVWSIHE R,
TNA DRSNS ERESF. BAFLEIREMUNTERAIATLWSHEE,

bik=x 3

EERREHIEE. HZVTERAINAEWEE. AFNTRIZLTIEERE. EFREHRTEREINERICR>TRABLUT
AEINTWVET,

ATNARIE BR-BFRBICSFINIRTEESYEOERFIRICEATS 2011 F£6 A 8 ATHMMBERELVEERES
2011/65/EU (ROHS3) ICEEHLTWE T,

ATNA R EFHEBOTIFIRAICE TS 2014 5 4 B 16 BAMMEBES S LVEER DS 2014/53/EU ICERLTVE D,
ZDFTNA R 300 FERIATFEHA7ILD 1SO 10328 3BICR > THER SN TULWET,

BELANJLOARRIL 1S010328P5116kg T

IS0 10328 - P5- 116 kg#) /N

HEHIREBBLENTEEL,

FEDERRAFRUERRIRICOVTIE
ERABNICEYT BIETETBRIEL,
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SRREE

EFILES

RRBIEEE RS
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AFNBER

EBREAA

ClE

FpZEw

FEEBE M EHIKSTIR

FCORKBEDOZENSRESNTVET
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L B9

& EENIRBBANBOET
Oy

%69 YA DILATRER U F I LA ANy T ) —

Li-ion
n COmEELICLEYT

@ YA TILETRES Y RIL

Al 2
@ ITRILF—FHRLAILVI
CAUTION
sooner | N T U=\ O DRI TS CIA EICINEA EFBEILBVT TV
CRUSH, HEAT
oy

X

3%

LEB8 iR B B SR IT RN DS AR X TR, CREEREME TS, HRTEEEEE.
NBWAUTEESIHAR (B 1):

A. SEImAEE ;

=373

. BRIRHAREIERIT ;

. Betab

. BRIk ;

Eth ;

ZEEBO;

. EHETRAT AR thig d

I IR POEERE |

BWITE (B 5) AIUERWMEE. BRMBEMARKE LK,
ANEERTFEE FREISRMIRIER) MELEFAR.

ITOmMmmMmoOOw

FasA A&

RBWEEFNRRTRNBRXT RS ERRRARN—EE7,
AR R BE HE AN SRR ET Tl A BT,
REMBTART AR BERREMFE,

ERAEM BT BEAR
AR BE S B R TI BT A
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BMEE XTI MR RTRER.

WUEL RS, BD—MIAy iR MR 5 55— A BB K & B SR F ik PR E A& A AL &,
przepayiilink=3=thN

rBRWEESPEATAHRE, HNFIT.
EMHEEREINTTF 50 AFE 116 AF (M0 FEE 256 %) o

—RRLA
24 (EATREREMFEEHREANEENG, TRSSEZ M.
BUWARNARENBEERIX ISP T2 AR BHARNAERER.
EL NMRBANIIELETAHEE, RNRABHEMRARERNTRMZMEERIE, BENCALRMASTIER
AR R,
HIREERINTR, RBWEELBE, HEATRTEMEIT2HERIKS.
LB R F R F R M A SRR R T A
NRBAEHEEESEZTHIRE, BILEMEETEHEIM D
NRBEEAHESES, BELERARSEW, BESZEREBAR, HIE, FEHRURESSBEMXA,.
Dz DARE, BIUBTES.
B RRENTANESHREE THREESHSBMIITRLR, HERRZTF.
AR RLHIREN /| VAR BMATESRKIE. BEMER
- BRERSEM;
- SERAESRED ;
- BAEER. FEEH. SEAHUNERNA,
AR FEHERRERTAER S SRS Mo
FBHNERTBEEA

NN DI i
F OF OfF OF

4

It

R8T
7S 23RBS T BB JEAN Power Knee ™ BB,

Ossur Logic Bz FRT2 %

BAEPARBIER Ossur Logic 7 FIREFF#1TRIIRE . %L FATZR AITE Apple App Store FRIR18, BXBINIZENRBM, ESW A
Store _EFY Ossur Logico

BEBTLUEF Ossur Logic B FATEFIEERIR & HIF M E LIhEE,

ERIESE

BXREFAHNTIR, EBR Oswr BRo

5 Ossur SR A £ 1E KA SRIMB KR 1A

AR PR IEE R R SO AR R BRI T A REMEE B ETIT R

FHL&i5 A
BifEaek (B3)
Pop=9=E ]
WS EL (B) L
- BEAFEETE EREREPR (D)
- BRI RS 0-5 mm ()
- SRIEMIERM 1/3 fRigkk.
AR CNRBRTHEIR N L TER A, WRERIERXTHE,

iR

1. EUMIRGE, BRMESEL B) ZFEMEANN 1312 (FENENE) . ZEMIRIIMEBE.

. RABANEABRXATEREMNNR, BEERNBEXTHOSE,

CEIBXTE, MERNEASELFIRKTIH (A) FM0-5mm

CEEREMNE, FLSEETE ENESERREE ML 0), EEREERPLMEEMEE (. B MrcE—F4.
EYEMIERE, BRNEASEL 6) FELBEETH LERERRILHE—MTIE (0).

CERNEME EMEEXTEHESR) NEMLE, BEZREMEREN S, HREBRKREASE,

. ERERNEL, BRXTERIERRE .

N UA WN
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S
FREaE .
- BREEWINWBREAZNERRS,
- RERKRKERSER.
- BRI/ SMEBIER.
- B RUFRRAZNAREEIER.

IEPOE
1. REFSBHLTFFHIRS.,
2. WIRBEABBRMEOIIEE,
3. BRRBUTESSETEEFAZAETE. XEBERIUIRBHIITA.
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CAUTION
ooohor | [HHEI2| WS 23l, 24H = 75°C 0|42 2 FHEB L
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR

INCINERATE.

AZ¥5HR| DAL,

CESTINA

POPIS

Iafizeni je mikroprocesorem fizeny a motorem pohanény proteticky kolenni kloub. UmoZiiuje pacientim byt opét mobilni a vykondvat aktivity denniho

Zivota.

Zafizeni se sklddd z nasledujicich hlavnich komponentd (Obr. 1):
A. Proximélni pyramidovy adaptér;

B. Motor;

C. Tlacitko zapnuti a indikator stavu;

D. Bezpecnostni poutko;

E. Uvoliovaci svorka baterie;
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F. Baterie;

G. Nabijeci port;

H. Indikator baterie a tlacitko baterie;

I Distélni konektor pyramidy;
Stl’tky zafizeni (Obr. 5) naleznete na zadni strané zafizeni, na zdroji napajeni a na vniténi strané baterie.
Tento dokument je urcen pacientiim (provozovatel(im zafizeni) a zdravotnickym pracovnikiim.

URCENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery nahrazuje funkci kolene chybéjici doIni koncetiny.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

Jednostrannd amputace transfemoralni nebo kolenni disartikulace.

Unilaterdlni disartikulace kycle nebo amputace hemipelvektomie.

BilaterdIni amputace, které kombinuji unilaterdni amputaci uvedenou vy3e na jedné strané s transfemordini amputaci nebo jakoukoli amputaci pod
touto Grovni na strané kontralaterdini.

Nejsou zndmy Zadné kontraindikace.

Prostfedek je urcen pro slabé az stredné intenzivni razy, napf. pro chiizi.

Hmotnostni limit pro zafizeni je mezi 50 kg a 116 kg (110 libry a 256 llibry).

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu, ktery mize vést ke zranéni.
Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o vsem, co je v tomto dokumentu vyZadovéano pro bezpecné pouzivani tohoto prostredku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funk¢nosti prostfedku nebo pokud prostredek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotfebeni, které bréni jeho
normalni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.
Upozornéni: V pripadé nahlého vypadku napdjeni se zafizeni pfestane pohybovat a nemusi se vratit do pIné extenze.
Varovani: Nedavejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Upozornéni: Pokud zafizeni vyda varovny signal — zvuk nebo vibraci — okamzité se pii chiizi zastavte a postupujte opatrné.
Upozornéni: Pokud zafizeni vydd varovny signdl, pfestaiite zafizeni pouzivat a dalsiinformace naleznete v tabulce 1. Upozorfiujeme, Ze urcité chyby
mohou zplsobit vypnuti zafizeni.
Upozornéni: Zafizeni je pohdnéno motorem a miZe se samovolné pohybovat.
Poznamka: Vysokd intenzita pouzivani nebo provoz pri vysoké okolni teploté zplisobi, Ze se pohon zafizeni zahfeje a bude horky na dotek.
Poznamka: Nespravné zachazeni a/nebo nastaveni zafizeni miize zpisobit poruchu. Pacient by se mél vyvarovat:
- piimého ndrazu do zafizenf;
« nadmérnych rdzli nebo vibraci;
« vysoce razovych aktivit, sportu, nadmérného zatizeni a ndro¢ného pouZiti.
Poznamka: Nepokousejte se odstrafiovat kryty nebo jakkoli upravovat zafizeni.
Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Iafizeni je doddvéno se zdrojem napdjeni a baterii kolenniho kloubu Power Knee™.

Aplikace Ossur Logic

P 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 obchod& App Store.

Pacient se miize pomoci aplikace Ossur Logic pripojit k zafizeni a ziskat pistup k nékterym funkcim.

VYBER PROSTREDKU

Seznam doporucenych komponent naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

Odolnosti proti klimatickym vliviim Ize dosahnout pouZitim titanovych adaptérd Ossur.

Poznamka: Instalaci adaptéru a utahovani stavéciho Sroubu je nutné provést podle pokyni uvedenych v pfislusnych doprovodnych dokumentech.
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POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 3)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
« prochazet stiedem lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
« prochdzet 0—5 mm posteriorné za osou kolenniho kloubu (A),
- dopadat na znacku 1/3 na vnitni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referen¢nilinie 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 piislunych adaptéri pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vy3ku stfedu kolenniho kloubu.
3. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochdzela 0—5 mm posteriorné od osy kolenniho kloubu (A)
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu liizka v drovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E).
Spojte obé znacky carou.
. Umistéte ldizko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochazela prvni znackou ve stedu lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi liizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte vy3ku celé protézy.
. Pomoci piislusnych adaptérd koleno pripojte k l0zku.

wv
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Statické sefizeni
Zapnéte zafizeni.
- Ujistéte se, Ze pacient ve stoje prendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
+ Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
« Zkontrolujte vnitfni i vnéjsi rotaci.
« Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné 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 chovéni zafizeni.

4. V pipadé potfeby nastavte dynamickou stavbu.

- Ujistéte se, Ze pohyb ve Svihové i stojné fazi zlistava v ose progrese.

« Ujistéte se, Ze je dosazeno symetrie délky kroku.

5. K nastaveni parametrii zafizeni béhem dynamické stavby je nutné pouZit aplikaci Ossur Logic.
Poznamka: K nastaveni zafizeni pro zakladni pouZiti pouZijte funkdi,, Initial Setup” (Uvodni nastaveni) v aplikaci Ossur Logic. Pro jemné doladéni
zafizeni pouZijte funkci , Advanced Settings” (Pokrocild nastavent).

POUZIVANI

Baterie

Prvni nabiti

Baterie je béhem prepravy v rezimu spanku a je nabita pfiblizné na 30 %. Pokud chcete baterii aktivovat, nabijte ji. Pfed prvnim pouZitim baterii plné
nabijte.

Nabijeni
1. Zdroj napdjeni pfipojte do zdsuvky ve zdi.
2. Zdroj napdjeni pfipojte do nabijeciho portu. Pokud je baterie v zafizeni po pfipojeni k nabijecimu portu, zafizeni se vypne.
3. Po krdtké dobé bude indikétor baterie ukazovat Grovefi nabiti baterie pomoci zelené sviticich kontrolek a nabijeni bude signalizovéno zelené
blikajici kontrolkou. Pokud se béhem nabijeni odpoji zdroj napajeni, indikétor baterie miize chvili blikat.
4. Po dokonceni nabijeni kontrolky indikdtoru baterie zhasnou.
5. Po nabiti odpojte zdroj napéjeni od nabijeciho portu.
6. Abyste usetfili energii, odpojte zdroj napajeni ze zasuvky ve zdi.
Upozornéni: Poskozené napdjeni mize zplisobit zasah elektrickym proudem.
Upozornéni: Pied nasazenim vzdy odpojte zdroj napdjeni od zafizeni.
Varovani: Konektor pro nabijeni baterie je poniklovany, coz miiZe zplisobit alergické reakce.
Poznamka: Baterii nabijejte uvnit budovy.
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Poznamka: Nabiti zcela vybitého akumuldtoru zafizeni trva pfiblizné 5 hodin.

Poznamka: PIné nabité baterie miize vydrzet v zavislosti na trovni aktivity 4 az 20 hodin.

Poznamka: Baterii nelze piebijet.

Poznamka: Baterii ze nabijet, kdyZ je vloZena v zafizeni, nebo ji Ize pro nabijeni vyjmout.

Poznamka: Baterii Ize nabijet pouze pfi teplotach v rozmezi 10 °Cand 40 °C. Pokud se pokusite nabijet baterii mimo toto rozmezi, bude nabijeni
odlozeno, dokud se teplota akumulatoru nedostane do stanoveného rozmezi.

Indikace tirovné nabiti baterie
Stisknéte tlacitko indikatoru baterie. Zelend kontrolka na indikatoru baterie ukazuje pfibliznou drovef 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 ztrété dat shromazdénych béhem provozu zafizeni.
2. Vytahnéte bezpecnostni poutko na vrchni strané baterie (Obr. 4a).
3. Zatlacte uvolfovaci svorku v horni ¢asti baterie, dokud neusly3ite cvaknuti (Obr. 4b). Baterie se uvolni z prostoru pro baterie.
4. Baterii vyjméte.
Upozornéni: Baterii vyjimejte pouze v prostiedi bez neistot.

VloZeni baterie:

1. Nadzdvihnéte bezpecnostni poutko a odsufite jej mimo prostor pro baterie.

2. Zarovnejte baterii k prostoru pro baterie (Obr. 4c).

3. Zatlacte baterii nahote, dokud neuslysite cvaknuti uvolfiovaciho klipu baterie (Obr. 4d).

4. Zkontrolujte, zda je baterie bezpe¢né 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 (Qbr. 4e).
Varovani: Pokud neni baterie vloZena sprdvné, miiZe se zafizeni neocekavané vypnout. Pfed pouZitim zafizeni se ujistéte, Ze je baterie a bezpecnostni
poutko umisténé spravné.

Ovldddni zarizeni
Zapnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrZte tlacitko zapnuti déle nez 3 sekundy.
2. Ozvou se tfi vzestupné tdny a zafizeni zavibruje.
3. Jakmile indikator 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 tdny a zafizeni se vypne.

Pfipojeni k aplikaci
1. Zapnéte zafizeni.
2. Oteviete aplikaci a postupujte podle instrukei v aplikaci.
Poznamka: Pozadovany kod PIN naleznete na Stitku na zadni strané zafizeni.

Podporované cinnosti
Zafizeni se automaticky pfizplsobuje aktivitdm, jako je chiize, vstavani atd. Ma nékolik riznych stavi, které se pacient musi naucit rozeznat a aktivovat.

Stav vestoje

Vychozi stav zafizeni je nastaven na stani. Pokud zafizeni nerozeznd vzorec pohybu, vréti se do stavu stani.

Zafizeni poskytuje podporu, kdyZ pacient na protézu prenese vahu. Pokud je protéza odlehéend / neni na ni pfenesend vdha, kolenni kloub se uvolni/
Svihd. Pacient mlize délat malé kroky a otacet se pfirozenym a fyziologickym zplisobem.

Zamek stani

Zablokovani ve stoji bylo upraveno tak, aby se sniZil vyskyt piehfati po aktivaci zamku.
Zamek stani umoziuje stat s kolenem zajisténym v castecné flekéni pozici.

Pro aktivaci zdmku stani:
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1. Odlehcete protézu.

2. Ohnéte koleno do pozadované polohy.

3. Zafizenizatézkejte a nékolik vtefin vydrte ve stabilni poloze.

4. Koleno je nyni v uzamceném stavu stani a miize byt plné zatizeno.
Chcete-li ukoncit uzamceni ve stoje, odlehcete zafizeni, cimz se koleno vréti do stavu vestoje.
Poznamka: Pfi aktivaci zablokovani ve stoji s vysokym stupném flexe s pinym zatiZenim se zvysi vnitini teplota pohonu. Aby se predeslo prehfati,
koleno prejde ze zablokovani ve stoji do funkce uvolnéni stoje po nahlaeni 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 pohdnénou extenzi a flexi ve Svihové fazi.
Pokud pacient pouzivé hiil nebo berle, musi béhem stojné faze neustale prendset vahu na zafizeni, jinak mu koleno neposkytne oporu.

Sedani
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb sedani. Podpora je poskytovéna, kdyz pacient sedi. Toho miiZe pacient vyuZit k rovnomérému rozlozeni vahy
na obé nohy a ke kontrole rychlosti posazeni.
Posazeni:
1. Postavte se pred Zidli, vdhu rozdélte rovnomérné mezi obé nohy.
2. Naklonite se dozadu k Zidli. Koleno poskytne podporu béhem flexe v kolennim kloubu, dokud se pacient neposadi.
3. Pacient nyni mize odlehcit vahu 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
Gicelem Uspory energie.
Pokud chcete pohotovostni rezim ukoncit, kolenni kloub mirné ohnéte nebo natdhnéte.

Vstavani do stoje
Prostredek rozpoznd, kdyz pacient zacne vstvat do stoje. Ndsledné provede pohdnénou extenzi, aby pacient pfi pohybu ze sedu do stoje mohl prenaset
vahu rovnomérné na obé nohy. Zdravotnicky pracovnik miZe rychlost extenze (rychleji/pomalejsi) upravit, aby pacientovi vice vyhovovala.
Béhem vstavani do stoje se pacient miiZe zastavit a vrétit se do sedu. Pohdnéna asistence vstavani se vSak neobnovi, dokud se pacient pIné nevréti do
sedu.
Postup vstdvani do stoje:

1. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo je umisténo pfimo pod kolenem.

2. Rozlozte vahu rovnomérné na obé chodidla. S prenesenim vahy na obé nohy pomaha zapfeni rukou o kolena.

3. Zacnéte vstdvat do stoje. Pacient pociti, Ze mu koleno pfi vstévani pfirozené pomahd.

Vstavani (VYP)

Funkci elektrické dopomoci pfi vstavani ze deaktivovat u pacientd, ktefi si nepfeji aktivni asistenci pfi vstavani. Funkce Vstévani (VYP) umoziiuje volny
pohyb kolene do extenze pii vstavani ze sedu. Podpora pfi usedani zlistavé k dispozici kdykoli, aby se pacient mohl znovu snadno posadit. Zafizeni
automaticky rozpoznd sedéni a poskytne odpovidajici odpor.

Chiize po schodech
Jakmile zafizeni zaznamend chiizi do schodd, poskytne extenzi v kolennim kloubu.
Potdtecni ndcvik:
1. Zastavit se pied prvnim schodem.
2. Ohnout kycel a zvednout protézu ze zemé. Kolenni kloub volné Svihne.
3. V pfipadé potteby Svihnout nohou od téla, aby se noha dostala na prvni schod, a dvat 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 pohdnénou extenzi.
6. Jakmile se kolenni kloub zcela natahne, polozte druhé chodidlo na stejny schod.
7. Odlehcete véhu z protézy, a pokud bylo aktivovano stoupani po schodech, kolennikloub se ohne.
8. Po kratké pauze se kolenni kloub automaticky natéhne.
9. Procvicovat chiizi nahoru a dolti z prvniho schodu a opakovat vyse uvedené kroky, dokud nebude pacient obezndmen s cinnosti kolenniho kloubu.

Pfi chlizi po schodech provédte nasledujici kroky:
1. Zastavte se pred prvnim schodem.
2. Ohnéte kycel a zvednéte protézu ze zemé. Kolenni kloub se volné ohne.
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.\ pfipadé poteby vytocte nohu smérem ven, aby se dostala na prvni schod a prsty se nezachytily o schod.

. PoloZte protetické chodidlo rovné na prvni schod.

. Preneste vahu na protézu a kolenni kloub zcela natdhnéte. Kolenni kloub rozpozné schody a provede extenzi s elektrickou dopomoci.

. Jakmile proteticky kolenni kloub doséhne piné extenze, polozte druhé chodidlo na dalsi schod.

. Ohnéte kycelni kloub na protetické strané, aby protéza dosahla na dalsi schod. Protéza zajisti ohnuti kolenniho kloubu, ¢imz vytvofi prostor na dalsi
krok.

. Pokracujte ve vystupu po schodech krok za krokem.

Na vrcholu schodisté provedte jesté alespori jeden krok, abyste vystup po schodech ukonili. Na vrcholu schodité nesmite ostre zatocit, protoze by

prostiedek mohl zlistat v rezimu vystupu do schoddi. Pokud se na vrcholu schodisté zastavite, jednu sekundu ponechte stehno svisle a poté

normélné vykrocte vpred.

10. Pfivykroceni ze schodisté dbejte se vyvarujte nadmérnému stazeni stehenniho svalu na protetické strané, protoze by to kolennimu kloubu

signalizovalo, Ze je pied vémi dal3i schod, a mohl by zlistat v rezimu vystupu do schod.

~ O v AW
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Chiize nahoru po rampéch
Chiize nahoru po rampéch se nijak nelii od chiize po rovném povrchu.
Varovani: Pii chlizi po rampach nebo schodech vzdy pouzivejte zabradli.

Chiize ze schodii a ramp
Upozornéni: Pii chiizi zramp a schod vzdy pouzivejte zabradli.
Kolenni kloub poskytuje oporu ohybanim pfi chiizi zramp a schoda.
Pro chiizi ze schodi 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 dali schod nebo rampu.
4. Pokracovat v chiizi ze schodii nebo rampy. Koleno pfizpiisobi podporu rychlosti chize.
Poznamka: V pfipadé ztréty rovnovéhy se naklofite dozadu, abyste nespadli dopfedu.

Klekani
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb klekéni. Zafizeni poskytne podporu, dokud se koleno nedotkne zemé.
Pri klekani:

1. Udélejte krok vpfed zdravou nohou. V pfipadé potFeby vyuZijte k udrzeni rovnovéhy podporu rukou.

2. Na chvili odlehcete vétsinu véhy z protézy.

3. Preneste vahu na protézu.

4. Do 3 sekund lehce ohnéte kycelni kloub na protetické 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 zarizeni
Zafizeni mlize vydavat upozornéni ve formé zvukovych signaldi a vibraci. Pokud zaznamendte varovani, nahlédnéte do tabulky 1 se seznamem
varovani a moznych pficin a provedte odpovidajici opatfeni.
V pfipadé varovani pfestaiite zafizeni pouZivat a feste potiZe nasledovné:
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 méize rovné poskytovat informace tykajici se upozornéni zafizeni.
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Tabulka 1 - Varovné signaly

Typ upozornéni

Stav zafizeni

Odezva zafizeni

Reseni

Nizké nabiti baterie

Dvakrét pipne.
Vibrace po dobu 0,5 sekundy pri dalSim cyklu zatizeni.

Nabijte baterii nebo vyméite baterii.

PIné funkee chiize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti
vypnuti se 3 sestupnymi tony.

(nabito na 15 %) Indikétor stavu zafizeni blikd oranZové.
PIné funkee chiize aktivni.
Upozomeéni nizkého nabiti
baterie Zapipa 10krét kazdych 7 sekund.
oo | Zavibruje 3krdt kazdych 10 sekund.
Baterie je téméF vybitd ik AV . " iineb siite bateri
(nabito 12 10 %) Indikator stavu zafizeni zéervend. Nabijte baterii nebo vyméiite baterii.
PInd funkce chize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti
vypnuti se 3 sestupnymi tony.
Duakt pipne. Prestarite zaffizeni pouzivat nebo
Vysokd teplota Vibrace po dobu 0,5 sekundy pfi dalim cyklu zatizeni. sniste aktivitu necie‘te ie
motoru/zafizeni Indikétor stavu zafizeni blikd oranzové. vyehladnout ! e
PIné funkee chiize aktivni. y '
Upozoméni na teplotu 7 Tokrat kazdich 7 sekand
Fzeni apipa 10krat kazdych 7 sekund. ST
Zarizeni Za\?il?ruje St kaiﬁych 10 sekund Prestarite zafizeni pouZivat nebo
Kriticky vysoké teplota s L . snizte aktivitu, nechejte je
- Indikdtor stavu zafizeni z¢ervend. P .
motoru/zafizeni vychladnout. OdeSlete jej do servisu

spolecnosti Ossur.

Upozoréni na teplotu
zafizeni pfi pouzivani zafizeni
ve flexi pro podporu

Vysokd teplota motoru

Jednou pipne.
Vibrace 2x.
Funkee chiize se prepne ze

hinl

énarezims

Prestarite zafizeni pouzivat pro plnou
podporu ve flexi.

Chyba senzoru nesouvisejici

Zapipé 10kt kazdych 7 sekund.
Zavibruje 3krat kazdych 10 sekund.

Prestarite zafizeni pouzivat. Odeslete

s chiizf Chyba senzoru. Indikdtor stavu zafizeni z¢ervend. <ei do servisu spolecnosti Gssur.
PIné funkee chiize aktivni po dobu 60 sekund, dokud zafizeni nespusti e P ’
vypnuti se 3 sestupnymi tony.
Zapipa 10krét kazdych 7 sekund.
Zavibruje 3krat kazdych 10 sekund.

Chyba senzoru souvisejici Indikdtor stavu zafizeni z¢ervend. Prestarite zafizeni pouzivat. Odeslete

o Chyba senzoru. < o Lo P - " ] PR

s chlizi Omezend funkce chiize (zafizeni se vysune pod zatizenim) aktivni po jej do servisu spolecnosti Ossur.
dobu 60 sekund, dokud zafizeni neaktivuje proces vypnutise 3
klesajicimi tony.

Kriticka chyba baterie Chyba senzoru Za"z?f", p(es}ane fungovat. Zafizeni aktivuje proces vypnutise 3 Prgstante zafizent |{ou2|yqy. Odeslete
klesajicimi tony. jej do servisu spolecnosti Ossur.

Cisténi a ddriba

Povrch zafizeni doporucujeme pravidelné cistit a udrzovat tak zafizeni v dobré stavu.
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po oiSténi osuste utérkou.
Upozornéni: NepouZivejte rozpoustédia silnéjsi nez isopropylalkohol, protoze by mohla poskodit materidl prostfedku.
Upozornéni: K Cisténi zafizeni nepouZivejte stlaceny vzduch nebo proudy tlakové vody.

Poznamka: Zafizeni neni dodavéno ve sterilizovaném stavu ani neni uréeno ke sterilizaci.Podminky prostredi
Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.
Prostfedek odolny proti klimatickym vliviim mdize byt pouzivén ve vihkém prostedi a snasi kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi viak 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 zaslano spole¢nosti Ossur k oprave.

V tabulce 2 je uvedeno, jaké podminky prostedi se na prostfedek vztahuji.
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Tabulka 2 - Podminky prostfedi

Pouziti Nabijeni Preprava Dlouhodobé skladovani
Teolota -10°Caz45°C 10°Caz40°C -25°Caz70°C 0°Caz45°C
p (14°Faz 113 °F) (50 °F az 105 °F) (-13°Faz 158 °F) (32°Faz113°F)

Relativni vlhkost 0% 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, mize byt vykon zafizeni neocekavany a mohou se objevit varovani o baterii (Viz tabulka 1).

vykon.

Upozornéni: Neni vhodné k poufZiti 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 nebezpeci drazu nebo poskozeni zafizeni. Za Gicelem opravy nebo tdrzby

zaslete zafizeni do spolenosti Ossur.

Ocekdvand Zivotnost pfi bézném pouzivani je 6 miliondi krokd. V zdvislosti na aktivité pacienta to odpovidd 4 az 6 rok{im uZivéni.

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
216,5VAh pfi 110V AC, 60 Hz

Hmotnost piivodniho obalu

3,2kg (7,11bs)

Primarni obalové materialy

Polypropylenovy (PP 5) plast a polyuretanové péna

Poznamka: Primédrni obal je vyroben z recyklovatelnych materiald.

Specifikace zdroje napdjeni
Tabulka 4 - Specifikace zdroje napajeni

Vyrobce FRIWO

€. modelu FW8030M/24

Napajeni 100-240V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vystup 24VDC 1,25A

Varovani: PouZivejte pouze dodany napéjeci zdroj. NepouZivejte jiny zdroj napdjeni.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

poufiti nutné, je tieba toto zafizeni a dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Varovani: Pouziti jiného prislusenstvi a kabeli, nez které je specifikovdno nebo poskytnuto vyrobcem tohoto zafizeni, miize mit za nasledek zvyseni
elektromagnetického vyzafovani nebo snizenf elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

Varovani: Prenosné RF komunikacni zafizeni (vcetné perifernich zafizent, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivéno blize nez
30 em (12 palc) k jakékoli ¢asti zafizeni, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. V opacném pipadé 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 prostiedi

s hotlavou atmosférou / atmosférou s rizikem vybuchu nebo kde mize dojit k vystaveni vysoce elektrickym a/nebo magnetickym polim (napf.
elektrické transformdtory, vysokovykonné radiové/TV vysilace, RF chirurgické vybaveni, CT a MRI skenery).

Zafizeni mlize byt citlivé na elektromagnetické ruseniz pfenosnych a mobilnich RF komunikacnich zafizeni, jako jsou mobilni (pfenosné) telefony nebo
jiné zafizeni, i kdyZ toto jiné zafizeni vyhovuje pozadavkiim CISPR EMISSION.
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Tabulka 5 - Informace o shodé elektromagnetickych emisi

Zkouska emisi Standardni Uroveii shody
Vedené a vyzafované RF emise CISPR11 Skupina 1-tfida B
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti / flikr v rozvodné siti IEC61000-3-3 Vyhovuje
Tabulka 6 — Informace o shodé elektromagnetické imunity
Test imunity Standardni Uroveri shody
Elektrostaticky vfboj IEC 61000-4-2 f?;“lf\;‘jgéikc}]
. R . - . + 2kV pro napéjeci vedeni
Rychlé elektrické piechodové jevy / skupiny impulzlii | 1EC61000-4-4 + 1KV pro vstupnifvystupni vedeni
Rézov§ impulz IEC61000-4-5 * ; w z:g::: t Z:::“'
0% UT; 0,5 cyklu
Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°,270° a 315°
Poklesy napéti 1EC61000-4-11

0% UT; 1 cyklus a
70 % UT; 25/30 cykld
Jedna féze: piii 0°

Preruseni napéti

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cykld

Magnetické pole s napdjeci frekvenci (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Ruseni 3ifené vedenim a indukované RF poli

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V vISM 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 piii 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Odolnost viici blizkym magnetickym polim

IEC61000-4-39

134,2 kHz pi 65 A/m
3,56 MHz pfi 7,5 A/m
30 kHz piii 8 A/m

Tabulka 7 - Informace o shodé RF bezdratovych komunikacnich zafizenich

Frekvence < . Urover testu
testu (MHz) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace imunity (V/m)
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 Pésmo 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, pasmo 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
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:::r: ?:;;z) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace :':::I‘:::yt(e‘;/t;)
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 §(FJ|2|)121 4%?/ m Modulace pulzu 217 Hz 28
Pésmo LTE7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulace pulzu 217 Hz 9

5785

Regulované informace o bezdrdtovych modulech
Tabulka 8 - Bezdratové moduly

Charakteristika typu

Model Regulacni certifikaty afrekvence

Efektivni vyzateny vykon

FCC

Obsahuje FCCID: FCC-2ADHKATWINC1500
Kanada

Obsahuje modul transmitéru IC:
20266-WINC1500PB

Japonsko
Obsahuje vysilac s ¢islem certifikatu

@E 005-101762
Model WiFi modulu: 2412-2462 MHz

ATWINC1500- MR210PB (interval 5 MHz, 11 kanald)

Korea
Obsahuje vysilac s Eislem certifikatu

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Obsahuje vysilac s cislem certifikatu

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Obsahuje FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Obsahuje IC: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje vysilac s cislem certifikatu

—= ' [R]210-106799
< =, :
Model modulu Bluetooth 4.2:

BMD-300 Korea
Obsahuje vysilac s cislem certifikatu

[@ R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilie
Obsahuje modul schvaleny spolecnosti ANATEL ¢. 00820-21-05903

Mexico
obsahje mudul schvaleny IFT #: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

USA - Federalni komunika¢ni komise (FCC)

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitdim pro digitaIni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly
piimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni v obytnych oblastech. Toto zafizeni vytvafi, pouzivé a miize vyzafovat vysokofrekvencni energii. Pokud
neni nainstalovano a pouzivano v souladu s instrukcemi, mize zpdsobovat Skodlivé ruseni rédiové komunikace. Neni viak zaruceno, Ze pii konkrétni
instalaci k ruseni nedojde.



Pokud toto zafizeni zplsobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu, coZ Ize zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni, uZivatel se miize
pokusit toto ruseni odstranit jednim nebo vice z nésledujicich opatfeni:

« Preorientovat nebo pfemistit pfijimaci anténu.

« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pfipojit zafizeni do zasuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

« Pozadat o pomoc prodejce nebo zkuSeného rozhlasového/televizniho technika.
Veskeré zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztrété oprdvnéni uZivatele k provozovéni
zafizeni.

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvencnimu zafeni — toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo provozovéno ve spojeni s jinou anténou nebo vysilacem.

Kanada - Industry Canada (IC)
Toto zafizeni je v souladu s RSS 210 Industry Canada.
Provoz je podminén splnénim dvou nésledujicich podminek:

- toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni a

« toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které miize zpGsobit nezadouci provoz tohoto zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvencnimu zafeni — Instalacni technik tohoto radiového zafizeni musi zajistit, aby byla anténa umisténa nebo
nasmérovéna tak, aby nevyzarovala vysokofrekvencni pole pfesahujici limity Health Canada pro béZnou populaci; nahlédnéte do Bezpecnostniho
kodexu 6, ktery |ze ziskat na webu Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a piislusnym organdim.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu$nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST
Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pki pouZiti v souladu s jejich zamyslenym G¢elem bezpecné a kompatibilni mezi sebou
i ve vzajemné kombinaci se zakézkové vyrobenymi protetickymi lGizky s adaptéry Ossur.
Spole¢nost Ossur nepfebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouziti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prosttedi.

Shoda s normami

Pokud neexistuje nebo neni k dispozici Zddnd mezindrodni norma, pak je zafizeni navrzeno a testovéno v souladu s platnymi mezinarodnimi normami
nebo definovanymi firemnimi normami.

Iafizeni splfiuje pozadavky smérice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 0 omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (ROHS3).

Tento prostiedek byl testovén podle normy IS0 10328 na tii miliony zatéZovacich cykld.

Specifikace Grovné zatizeni odpovida normé 15010328 — P5 — 116 kg.

1ISO10328-P5-116 kg ¥) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyzlenému pouzitit

SYMBOLY

SYMBOLY Popis

Zdravotnicky prostiedek
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Popis

Symbol varovani

Aplikovand cast typu B

Nahlédnéte do instrukei pro pouZiti.

Zafizeni obsahuje elektronické komponenty nebo baterie, které nesmi byt likvidovany spolu s béznym odpadem.

Vyrobni ¢islo

Rok vyroby

Cislo modelu

Viz instrukce k obsluze

D B

Kiehké, s predmétem manipulujte opatmé.

Udrzujte v suchu.

Pouze k pouziti uvnitt

C Iy

ZAPNUTO/VYPNUTO

N
0!
~

v

Neionizujici elektromagnetické zafeni

Stiidavy proud

¢

Stejnosmérmny proud

Chrdnéno proti Skodlivym Gcinkim prachu a proti icinkiim stiikajici vody.

Chrdnéno pfed Skodlivymi tcinky prachu a docasnym ponofenim do vody.
Poznamka: Toto plati pouze pro baterii.

QR kdd obsahujici PIN kéd pro bezdratovou komunikaci pro konkrétni zafizeni

Spojeni kladné svorky se stfedovym kolikem

Povrch miiZe byt horky

225



SYMBOLY Popis

%69 Recyklovatelnd lithium-iontova baterie

Li-ion
II Touto stranou nahoru

N
Symbol pro recyklaci

D Zafizeni tidy Il

@ Uroven energetické tcinnosti VI

DO NoT Baterii nerozebirejte, nemackejte, nezahivejte na teplotu vyssi nez 75 °C ani nespalujte

INCINERATE.

SLOVENCINA

OPIS
Zariadenie je mikroprocesorom riadené a motorom poharané koleno. UmoZiiuje pacientom znovu ziskat mobilitu a vykondvat kazdodenné ¢innosti.
Toto zariadenie pozostava z nasledujticich hlavnych komponentov (Obr. 1):

A. proximélny pyramidovy adaptér,

B. motor,

C. tlacidlo napdjania a indikator stavu,
D. bezpe¢nostné usko,

E. spona na uvolhenie batérie,

F. batéria,

G. nabijaci port,

H. indikdtor batérie a tlacidlo batérie,

. distlny pyramidovy konektor.
Stitky pomdcky (Obr. 5) sa nachddzaji na zadnej strane pomcky, na napajacom zdroji a na vitornej strane batérie.
Tento dokument je urceny pre pacientov (urcend obsluha pomadcky) a zdravotnickych pracovnikov.

UCEL POUZITIA

Tato pomacka sliZi ako stcast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajticej dolnej koncatiny.
Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutitia a cielovd populdcia pacientov

Jednostranna transfemoralna amputdcia alebo disartikuldcia kolena.

Jednostranna disartikulacia bedrového kibu alebo hemipelvektémia.

Obojstranné amputdcie, ktoré kombinujti jednostrannd amputéciu uvedend vyssie na jednej strane s amputéciou na transfemorainej Grovni alebo
amputéciou pod touto droviiou na kontralaterdlnej strane.

Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.
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Této pomdcka je uréend na pouzivanie pri nizkom az strednom rdzovom zataZeni, napr. na chodzu.
Hmotnostny limit zariadenia je medzi 50 kg a 116 kg (110 Ib a 256 Ib).

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 bezpecné pouzivanie tejto pomacky.
Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomacky alebo ak pomédcka vykazuje zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej
normalnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.
Varovanie: V pripade neocakavaného vypadku pridu sa zariadenie zastavi a nemusi sa vratit do UpIného natiahnutia.
Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Varovanie: Ak zariadenie vydd varovny signal — zvuk alebo vibrécie, okamZite prestaiite chodit a postupujte opatrne.
Varovanie: Ak pomdcka vydd varovny signél, prestafite ju pouzivat. DalSie informécie najdete v tabulke 1. Upozoriiujeme, Ze niektoré chyby mozu
sposobit vypnutie pomdcky.
Upozornenie: Zariadenie je pohdfané motorom a moze sa pohybovat samo.
Poznamka: Vysokd intenzita pouZivania alebo prevadzka pri vysokej okolitej teplote spdsobi, Ze sa pohon pomdcky zahreje a bude hordci na dotyk.
Poznamka: Nesprévna manipuldcia a/alebo nastavenie pomdcky mdzu spdsobit poruchu. Pacient by sa mal vyhybat:
+ priamemu ndrazu do pomdcky;
+ nadmernym otrasom alebo vibréciam;
« aktivitdm s velkym narazom, Sportom, nadmernému zatazeniu a naronému pouzivaniu.
Poznamka: Nepokusajte sa odstrafiovat kryty ani pomdcku Ziadnym sposobom upravovat.
Této pomacka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY
Zariadenie sa doddva s napéjacim zdrojom a batériou Power Knee™.

Ossur LogicApp

Na tivodné nasadenie musi zdravotnicky pracovnik pouit aplikaciu Ossur Logic app. Je k dispozicii v obchode Apple App Store. Informécie
o kompatibilite mobilnych zariadeni najdete v aplikacii Ossur Logic v obchode App Store.

Pacient samdze pomocou aplikacie Ossur Logic app pripojit k pomécke a ziskat pristup k niektorym funkciam.

VYBER POMOCKY
Zoznam odporii¢anych komponentov najdete v katalégu Ossur.
Na dosiahnutie odolnosti voi poveternostnym vplyvom pouZite titanové adaptéry Ossur.

Poznamka: Instaldcia adaptéra a utiahnutie zaistovacej skrutky sa musia vykonat podla pokynov uvedenych v prislusnych sprievodnych dokumentoch.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
« prechddzat stredovym bodom 6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
« prechadzat 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 referencna linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom
chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu rotaciu chodidla.
2. Pomocou prislusnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte sprévnu vy3ku stredu kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referen¢nd linia zarovnania prechddzala 0 — 5 mm posteridrne voci osi kolena (A).
4. Na laterdInej strane |6zka vytvorte prvd znacku v stredovom bode |6Zka na rovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distine
vstredovom bode 16zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
5. Umiestnite l0zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechédzala prvou znackou v stredovom bode 16zka na drovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu [6zka na 5° navy3e k sicasnej polohe (t. j. kontraktura bedrovej flexie) a nastavte vysku celej protézy.
. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.

w

~
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Statické zarovnanie
Zapnite pomdcku.
« Zabezpecte, aby pacient v stoji prenasal vahu rovnomerne na obe nohy.
« Skontrolujte, & mé protéza spravnu dizku.
+ Skontrolujte vnitornd a vonkajsiu rotaciu.
« Skontrolujte spravne zatazovanie $picky a paty.

Dynamické zarovnanie
1. Pomdcku nechajte zapnutd.
. Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s fungovanim pomacky.
. Povedzte pacientovi, aby kracal medzi bradlami beznou chddzou. Pacient si tak zvykne na spravanie pomdcky.
. Podla potreby prispdsobte dynamické zarovnanie.
Dbajte na to, aby pohyb vo faze Svihu a stoja zostal v linii postupu.
- Dbajte na dosiahnutie symetrie dlzky kroku.
5. Aplikécia Ossur Logic App sa musi pouZit na nastavenie parametrov pomdcky pocas dynamického zarovnania.
Poznamka: Pomocou funkcie , Uvodné nastavenie” v aplikacii Ossur Logic upravte pomdcku na zakladné pouZitie. Na jemné doladenie pomécky poufite
funkciu,, Rozsirené nastavenia”.

B ow N

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 Gplne nabite.

Nabijanie
1. Zapojte napajaci zdroj do ndstennej zasuvky.
2. Zapojte napajaci zdroj do nabijacieho portu. Ak je batéria v zariadeni, ked'je pripojené k nabijaciemu portu, zariadenie sa vypne.
3. Po kratkej chvili indikator batérie zobrazi troven nabitia batérie nepreruSovanym zelenym svetlom a nabijanie naznaci blikajicim zelenym
svetlom. Ak sa pocas nabijania odpoji napdjaci zdroj, indikédtor batérie moZe este chvilu blikat.
4. Po dokonceni nabijania indikatory batérie zhasna.
5. Po nabiti odpojte napéjaci zdroj z nabijacieho portu.
6. Odpojte napéjaci zdroj z ndstennej zasuvky, aby ste 3etrili energiu.
Varovanie: Poskodeny napdjaci zdroj mdze viest k irazu elektrickym pradom.
Upozornenie: Pred nasadenim pomdcky vzdy odpojte napajaci zdroj.
Upozornenie: Konektor nabijania batérie je poniklovany, co méze sposobit alergické reakcie.
Poznamka: Batériu nabijajte vnitri.
Poznamka: Nabitie batérie pomdcky po tplnom vybiti trvd priblizne 5 hodin.
Poznamka: Pine nabitd batéria vydrzi v zavislosti od drovne aktivity 4 az 20 hodin.
Poznamka: Batériu nemozno prebijat nad limit.
Poznamka: Batériu je mozné nabijat, ked'je vloZena do zariadenia, alebo ju mozno na nabijanie vybrat.
Poznamka: Batériu je mozné nabijat len pri teplotach v rozsahu medzi 10 °Ca 40 °C. Ak sa pokdsite o nabijanie mimo tychto limitov, odlozi sa, kym
teplota batérie nebude v rdmci Specifikovaného rozsahu.

Indikacia urovne nabitia batérie
Stlacte tlacidlo indikatora batérie. Zelené svetld na indikatore batérie zobrazuju pribliznd droven nabitia batérie.

Vybratie a vloZenie batérie
Upozornenie: Batériu nikdy nevyberajte, pokial nie je zariadenie vypnuté, pretoze by mohlo dojst k strate tidajov.

Ako vybrat batériu:
1. Vypnite zariadenie, aby ste predisli strate tdajov zhromazdenych pocas prevadzky zariadenia.
2. Vytiahnite bezpecnostné usko v hornej casti batérie (Obr. 4a).
3. Zatlacte na sponu na uvolnenie batérie v hornej Casti batérie, kym nebudete pocut kliknutie (Obr. 4b). Batéria sa uvolni z priehradky na batérie.
4. Vlyberte batériu.
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Upozornenie: Batériu vyberajte iba v prostredi bez necistot.

Ako vlozit batériu:

1. Nadvihnite bezpecnostné usko smerom nahor a prec z priehradky na batérie.

2. Zarovnajte batériu s priehradkou na batérie (Obr. 4c).

3. Zatlacte na batériu v hornej asti, kym nebudete pocut kliknutie spony na uvolnenie batérie (Obr. 4d).

4. Skontrolujte, ¢ije 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 moze neocakdvane vypnut. Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze su batéria
a bezpecnostné usko Gplne na svojom mieste.

Prevddzka pomécky
Zapnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac dlhie ako 3 sekund.
2. Zpomacky sa ozvd tri stpajlce tony a zavibruje.
3. Ked'indikator stavu blika nazeleno, pomdcka je pripravena na poufitie.

Vypnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac dihie ako 3 sekund.
2. Zpomadcky sa ozva tri klesajtice tony a vypne sa.

Pripojenie k mobilnej aplikacii
1. Zapnite pomdcku.
2. Otvorte aplikciu a postupujte podfa pokynov.
Poznamka: Pozadovany PIN kdd ndjdete na $titku pomdcky na zadnej strane pomadcky.

Podporované aktivity
Pomdcka sa automaticky prispdsobuje aktivitdm, ako je chddza, vstavanie a dalSie. M niekolko roznych stavov, ktoré sa pacient musi naucit rozpoznat
a aktivovat.

Statie nanohach

Pomdcka je Standardne v stave statia a vrati sa do tohto stavu, ak nerozpoznd pohybovy vzor.

Pomacka poskytuje oporu, ked pacient zatazi protézu. Koleno sa uvolhi/volne sa hybe, ked'je protéza nezatazend/nenesie Ziadnu zétaz. Pacient moze
robit malé kroky a otdcat sa prirodzenym a fyziologickym spdsobom.

Zamok v stoji
Zamok v stoji bol upraveny tak, aby sa zniZil vyskyt prehriatia po aktivécii zdmku.
Zadmok v stoji umoziiuje stétie so zaistenym kolenom v Ciastocne ohnutej polohe.
Vstup do zdmku v stoji:
1. Odstraite vahu z protézy.
2. Ohnite koleno do pozadovanej polohy.
3. Zatazte zariadenie a podrte ho v stabilnej polohe pocas 3 sekind.
4. Koleno je teraz v uzamknutom stave v stoji a moZe naii posobit celd vaha.
Ak cheete opustit uzamknutie v stoji, uvolnite vahu zo zariadenia, ¢im sa koleno vréti do stavu v stoji.
Poznamka: Pri uzamknuti v stoji s vysokym stupiom ohybu pri plnom zatazeni sa zvysi vnitorna teplota pohonu. Aby sa predislo prehriatiu, po prijati
varovania o teplote zariadenia prejde koleno z uzamknutia v stoji do funkcie poddajného postoja. Odporica sa, aby sa zmok v stoji pouZival na
kratkodobu podporu v stoji do 30 sekind.

Chddza po rovine
Pomadcka sa prispdsobuje rychlosti a Stylu chodze pacienta. Poskytne adaptivnu podporu vo faze stoja a pohaiiand extenziu a flexiu vo faze Svihu.
Ak pacient pouziva palicu alebo barlu, musi dbat na to, aby pocas fazy stoja zatazil koleno, inak mu koleno neposkytne oporu.

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.
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Ako si sadndit:
1. Postavte sa pred stolicku s rovnomerne rozlozenou véhou na oboch nohéch.
2. Naklonite 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 sekunddch sedenia bez pohybu kolena sa koleno prepne do pohotovostného rezimu. Pohotovostny rezim vypne motor, aby sa Setrila
energia.
Ak chcete ukoncit pohotovostny rezim, mierne pokrcte alebo natiahnite koleno.

Vstavanie
Zariadenie rozpoznd, ked'pacient zacne vstavat. Zariadenie zaisti pohdnané natiahnutie, ktoré pacientovi umozni pri pohybe zo sedu do stoja aplikovat
rovnakd vahu na obe nohy. Rychlost natahovania (rychlejsie/pomalsie) moze zdravotnicky pracovnik upravit podla preferencii pacienta.
Pacient samoze pocas vstavania zastavit a vratit sa do sedu. Pohaniand podpora pri vstavani sa vsak neobnovi, kym sa pacient nevrati do sedu.
Vstavanie:

1. Uistite sa, Ze protetické chodidlo je umiestnené priamo pod kolenom.

2. Rozlozte vahu rovnomerne na obe nohy. Polozenie rik na kolend poméaha nasmerovat véhu na obe nohy.

3. Zacnite vstavat. Pacient bude citit, Ze koleno mu poméha prirodzene vstavat.

Vstavanie (VYP.)

Funkciu elektrickej podpory pri vstévani je mozné deaktivovat pre pacientov, ktori si nezelaju aktivnu podporu pri vstévani. Funkcia Vstavanie (VYP.)
umoziiuje kolenu volny pohyb do extenzie pocas prechodu zo sedu do stoja. Podpora pri sedeni zostava kedykolvek k dispozicii, aby pomohla pacientovi
vrétit sa do sedu. Pomécka automaticky rozpoznd sedenie a poskytne odpor.

Chadza po schodoch
Zariadenie zaisti pohdnané natiahnutie kolena, ked'zaznamenad stdpanie po schodoch.

Uvodny tréning:
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 zabrénite tomu, Ze sa palec zachyti pri kroku.
4. Polozte protetickd nohu naplocho na prvy schod.
5. Zatazte protézu a GpIne natiahnite koleno. Koleno rozpozné schody a zaisti pohafiané natiahnutie.
6. Ked'sa koleno tpIne natiahne, poloZte druhti nohu na ten isty schod.
7. Odstrante vahu z protézy a ak ste spustili vystup po schodoch, koleno sa ohne.
8. Po kratkej prestévke sa koleno automaticky natiahne.
9. Cvicte chddzu hore na prvy schod a dole a opakujte vyssie uvedené kroky, kym sa nezoznamite s cinnostou kolena.

Pri chddzi po schodoch by mal pacient:

. Zastavit pred prvym schodom.

. Pokrcit bedro, aby zdvihol protézu zo zeme. Koleno sa bude volne hojdat.

. Ak je to potrebné, kyvne nohou smerom von, aby ju dostal na prvy schod, ¢im zabrani zachyteniu palca o schod.

. Polozi protetickd nohu naplocho na prvy schod.

. ZataZi protézu a UpIne natiahne koleno. Koleno rozpoznd schody a zaisti pohdfané natiahnutie.

. Ked'sa protetické koleno tipIne natiahne, pacient poloZi druhd nohu na vy33i schod.

. Ohne bedro na protetickej strane a privedie protézu k dalSiemu schodu. Protéza zabezpeci ohyb kolena, aby poskytla volu a pripravila sa na dalsi
schod.

. Pacient pokracuje krok za krokom v stipani po schodoch.

. Na vrchu schodiska spravi pacient este asponi jeden krok, aby ukoncil stipanie po schodoch. Bezprostredne na vrchu schodiska je potrebné vyhnit
sa ostrym zakrutdm, pretoZe zariadenie mdZe zostat'v rezime stipania po schodoch. Ak si pacient spravi na vrchu schodov prestavku, mal by
podrzat stehno vo zvislej polohe jednu sekundu a potom normalne vykrocit vpred.

10. Pri kroku vpred po ukonceni je potrebné vyhnit sa nadmernému ohybu stehna na protetickej strane. VAcsi ohyb stehna signalizuje kolenu, Ze je

pred nim dal3i schod a koleno mdZe zostat'v rezime stipania po schodoch.

—_
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Chodza po rampach nahor
Chddza po rampéch nahor nevyzaduje Ziadnu zmenu oproti chddzi po rovnej zemi.
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch alebo schodoch nahor vzdy pouZivajte zébradlie.
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Chddza po schodoch arampach
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch a schodoch vZdy pouZivajte zabradlie.
Koleno poskytuje oporu pri ohybani pri chddzi po rampach a schodoch.
Chddza po schodoch alebo rampéch:
1. Urobte prvy krok dole s protézou.
2. Protézu zatazte. Mierne sa nakloiite dozadu, aby ste ohli koleno. Koleno sa ohne a poskytne oporu.
3. Druhd nohu poloZte na dalsi schod alebo rampu.
4. Pokracujte v chddzi po schodoch alebo rampe. Koleno prispdsobi oporu rychlosti chddze.
Poznamka: Naklonenie dozadu zabréni padu dopredu, ak stratite rovnovahu.

Klacanie

Pomdcka automaticky detequje klaciaci pohyb. Pomdcka poskytuje oporu, dokym koleno nedosiahne zem.

Klacanie:

5. Urobte krok vpred so zdravou nohou. V pripade potreby pouZite na udrZanie rovnovahy oporu ruky.

6. Na chvilu odfahcite vécsinu vahy z protézy.

7. Zataite protézu.

8. Do 3 sekiind mierne ohnite bedro na strane protézy a drzte tlak, kym sa koleno nezacne ohybat.
9. Klaknite si. Pomdcka poskytuje oporu pri klacani.

Soférovanie

Pri Soférovani vozidla musi byt pomdcka vypnuta.

Varovné signdly pomécky

Pomadcka moze vydavat varovania vo forme zvukovych pipnutia vibracii. V pripade varovani si pozrite tabul'ku 1, kde najdete zoznam moznych pricin

a podniknite kroky.

V pripade varovani prestaiite pomdcku pouzivat a odstrarite problém takto:
1. Skontrolujte stav batérie a v pripade potreby ju dobite.
2. Skontrolujte, ¢i je pomdcka hortca, a nechajte ju vychladndt.
Ak to nepomdze, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Aplikécia Ossur Logic App mdze poskytnit aj informécie o varovaniach pomdcky.

Tabulka 1-Varovné signaly

ohnutého zariadenia na podporu

Funkcia chddze sa prepne z uzamknutej na poddajnu.

Typ varovania Stavpomdcky | Spatna vazba pomacky Riesenie
Takmer vybita \[;ivbarl;rcaizpfgaes'o 5 sekundy pri dalSom cykle zatazenia
batéria (15 % facie p - Sexundy prig y ) Nabite batériu alebo vymeiite batériu.
- Indikdtor stavu zariadenia bliké na oranZovo.
nabitie) . A
PInd funkcia chodze je aktivna.
Varovanie pred takmer vybitou
batériou Pipne 10-krat kazdych 7 sekind.
Kriticky vybita Vibracie 3-krét kazdych 10 seknd.
batéria (10 % Indikétor stavu pomacky sa rozsvieti nacerveno. Nabite batériu alebo vymerite batériu.
nabitie) PInd funkcia chodze aktivna pocas 60 sekind, kym zariadenie nespusti
vypinanie s 3 klesajtcimi tonmi.
. Dvakrét pipne. O,
Vysoki teplota Vibrécie pocas 0,5 sekundy pri dalSom cykle zatazenia. Pre?f tante .zefr|aden|e Pouzwat alebo
motora/ Gl N X Znizte aktivitu, nechajte ho
A Indikétor stavu zariadenia blikd na oranzovo. o
zariadenia . A vychladndt.
PInd funkcia chodze je aktivna.
Varovanie ohladom teploty - — -
zariadenia Pipne 10-krdt kazdych 7 sekcind. Prestaiite zariadenie pouZivat alebo
Kriticky vysokd Vibracie 3-krét kazdych 10 sekind. - . !
s A L znizte aktivitu, nechajte ho
teplota motora/ | Indikdtor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno. P P
- . s 4 . P - . vychladnt. Odoslite ho spolocnosti
zariadenia PIné funkcia chddze aktivna pocas 60 sekiind, kym zariadenie nespusti = ]
R ERAN Ossur na servis.
vypinanie s 3 klesajtcimi tonmi.
Var'ovam'e ohI.adorrlteplloty Vysokd teplota R?z pipne. Prestarite zariadenie pouZivat na pinu
zariadenia pri pouZivani Vibrécia 2-krét.
motora podporu pod uhlom.
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Typ varovania

Stav pomacky

Spdtna vazba pomacky

Riesenie

Chyba snimaca nestvisiaca s
chddzou

Chyba snimaca.

Pipne 10-krat kazdych 7 sekiind.

Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekind.

Indikdtor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno.

PIné funkcia chddze aktivna pocas 60 sektind, kym zariadenie nespusti
vypinanie s 3 klesajtcimi ténmi.

Prestaiite pomdcku pouzivat. Odoslite
ho spolocnosti Ossur na servis.

Chyba snimaca stvisiaca
s chodzou

Chyba snimaca.

Pipne 10-krdt kazdych 7 sekind.

Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekund.

Indikétor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno.

Inizend funkcia chodze (zariadenie sa natiahne pri zatazeni) aktivna na
60 sektind, kym zariadenie nespusti vypinanie s 3 klesajlicimi ténmi.

Prestarite pomacku pouzivat. Odoslite
ho spolocnosti Ossur na servis.

Kritickd chyba batérie

Chyba snimaca

Zariadenie prestane fungovat. Zariadenie spusti vypnutie s 3 klesajicimi
ténmi.

Prestatite pomdcku pouzivat. Odoslite
ho spolo¢nosti Ossur na servis.

Cistenie a osetrovanie

Odportica sa udrziavat pomdcku v dobrom stave vonkajsieho povrchu pravidelnym istenim povrchu pomacky.
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Upozornenie: Nepouzivajte rozpistad|a silnejsie ako izopropylalkohol, mohlo by to znehodnotit materiél.
Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch ani prady vody pod tlakom.

Poznamka: Pomdcka sa nedodéva v sterilizovanom stave ani nie je ur¢end na sterilizaciu.

Environmentdlne podmienky
Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.
Pomdcku odoln voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredi a je schopnd zniest o$plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom),

nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.
Upozornenie: Ak je zariadenie vystavené slanej alebo chldrovanej vode, musi byt zaslané spoloénosti Ossur na opravu.
V tabulke 2 si pozrite podmienky prostredia vztahujtce sa na tdto poméocku.

Tabulka 2 — Environmentalne podmienky

Pouzitie Nabijanie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota -10°Caz45°C 10°Caz40°C -25°Caz70°C 0°Caz45°C
0h a7 0 0 a7 0 i 3 7
Relativna vihkost 0%az 100, @' 0%az 190. %, relatfvna vinkost (bez | 10%a 10,0.%’ 10 % az 90 %, bez kondenzécie
s kondenzéciou kondenzécie) s kondenzdciou
Atmosféricky tlak 700 hPaaz 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, vyjkon pomdcky moze byt neocakdvany a mozu sa zobrazit varovania tykajtice sa batérie

(pozri tabul'ku 1). Ak je pomdcka dIhsi ¢as skladovand pri teplote niz3ej ako 0 °C (32 °F), nebude fungovat podla o¢akdvania. Ked'sa pomdcka zahreje,

vykon sa obnovi.

Varovanie: Nevhodné na pouZitie v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

UDRZBA

Pravidelne kontrolujte pomdcku, ¢i nevykazuje zndmky poskodenia. Ak zistite zndmky poskodenia, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Varovanie: Nepokusajte sa pomdcku opravovat ani odstranovat kryty. Riziko poranenia alebo poskodenia pomdcky. Pomdcku odoslite na ddrzbu alebo

opravu spolonosti Ossur.

Predpokladand Zivotnost pri beznom pouzivani je 6 miliénov krokov. V zavislosti od aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouZivania 4 aZ 6 rokov.
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SPECIFIKACIE
Tabulka 3 - Specifikacie pomocky

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: Primérny obal je vyrobeny z recyklovatelnych materidlov.

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 napéjaci 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 nespravnej prevadzke.
Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, tato pomdcka a iné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste si overili, ¢i funguji normalne.

Upozornenie: PouZivanie iného prislusenstva a kablov, ako st Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tejto pomdcky, méze viest k zvysenym
elektromagnetickym emisiam alebo zniZzeniu elektromagnetickej odolnosti tejto pomdcky a tym nésledne k nespravnej prevadzke.

Upozornenie: Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kable antény a externé antény) by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od akejkolvek casti pomadcky vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade by
mohlo dojst k znizeniu vykonu tejto pomacky.

Pomadcka je vhodna na pouzitie v akomkolvek prostredi s vynimkou oblasti, kde mdze déjst k ponoreniu do vody alebo akejkolvek inej tekutiny,
horlavych/vybusnych atmosfér alebo oblasti, kde moze dojst k vystaveniu vysokym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické
transformétory, vysokovykonné rédiové/TV vysielace, chirurgické radiofrekvencné zariadenia, skenery CT a MR).

Pomadcka mozZe byt citliva na elektromagnetické ruSenie z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni, ako su mobilné telefény (mobily) alebo
iné zariadenia, a to aj v pripade, Ze toto iné zariadenie spliia poZiadavky emisnej normy CISPR EMISSION.

Tabulka 5 — Informacie o siilade tykajiicom sa elektromagnetickych emisii

Emisny test Standard Urover 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

Tabul'ka 6 — Informacie o sulade tykajticom sa elektromagnetickej odolnosti

Test odolnosti Standard Uroveii zhody
Elektrostaticky vyboj EC 61000-4-2 f?;(ws;;ﬁ]

+2 kV pre napdjacie vedenia

Rychly elektricky prechod/vybuch IEC 61000-4-4 +1kV pre vstupné/vystupné vedenia

+1kV medzi vedeniami

Prepitie IEC61000-4-5 +2 kV vedenia k zemi
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Test odolnosti

Standard

Uroveri zhody

Kratkodobé poklesy napatia

IEC61000-4-11

0%2UT, 0,5 cyklu

Pri0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°a 315°

0% 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
vysokofrekven¢nymi polami

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V vISM a amatérskych pasmach
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
80 % AM pri 1kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Odolnost vodi 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

Tabul'ka 7 — Informacie o sulade tykajticom sa VF bezdrotovej komunikacie

I::;::::: iy | Pismo M) Servis Modulécia L’;:‘I’:::tm‘;m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulznd moduldcia 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacia 18 Hz 28
710
745 704787 Pasmo LTE 13,17 Pulznd modulacia 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Pulzna modulacia 18 Hz 28
930 (DMA 850, pasmo LTE 5
1720 M 1800, CDMA 1900,
1845 17001990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacia 217 Hz 28
1970 LTEpdsmo 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 §€|2612142§/ m Pulznd modulécia 217 Hz 2
LTE pdsmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11a/n Pulznd modulacia 217 Hz 9
5785
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Regulacné informdcie pre bezdrétové moduly
Tabul'ka 8 — Bezdrdtové 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 st
navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred Skodlivym rusenim pri in3taldcii v obytnych priestoroch. Toto zariadenie generuje, pouziva
amoze vyZarovat rddiofrekvencnd energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, moZe sposobit Skodlivé rusenie radiovej
komunikécie. Neexistuje vSak Ziadna zarucend Specifikcia, Ze pri konkrétnej instalacii k ruseniu neddjde.
Ak toto zariadenie spdsobuje skodlivé rusenie radiového alebo televizneho prijmu, co mozno urit naladenim zariadenia a zrusenim naladenia,
pouZivatelovi sa odporica, aby sa pokusil napravit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujdcich opatreni:

« Imefite orientdciu prijimacej antény alebo ju premiestnite.

« Ivacite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

« Zapojte zariadenie do zasuvky vinom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

+ So ziadostou o pomoc sa obrétte na predajcu alebo skuseného technika v oblasti radii/TV.
Akékolvek zmeny alebo tpravy, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou zodpovedajiicou za stlad, mozu zrusit opravnenie pouZivatela prevadzkovat
zariadenie.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — Tato pomdcka nesmie byt umiestnend alebo prevadzkovand v spojeni s akoukolvek inou
anténou alebo vysielacom.
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Kanada - Industry Canada (IC)
Této pomdcka je v stlade s poZiadavkami normy RSS 210 Industry Canada.
Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam:

« tdto pomdcka nesmie sposobovat rusenie a

« tato pomdcka musi akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spasobit neziaducu cinnost tejto pomécky.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — instalatér tohto rédiového zariadenia musi zabezpecit, aby bola anténa umiestnend alebo
nasmerovand tak, aby nevyzarovala rédiofrekvencné pole mimo limitov stanovenych agenttrou Health Canada pre vSeobecnt populdciu; pozrite si kéd
Safety Code 6, ktory mozete ziskat na webovej stranke agentry Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hldsit vyrobcovi a prisluSnym orgdnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prisluSnymi miestnymi alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpecné a kompatibilné vo vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi
na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouZivani v silade s ich zamy3fanym pouzitim.
Spolocnost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujlice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
« Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Pomadcka bolo navrhnuté a testovand v stilade s platnymi medzindrodnymi normami alebo interne definovanymi normami, ak neexistuje alebo sa
neuplatiiuje Ziadna medzindrodna norma.

Pomdcka je v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jiina 2011 0 obmedzeni pouZivania niektorych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (ROHS3).

Pomacka je v silade so smernicou Eurpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o spristupfiovani radiovych zariadeni na trhu.

Této pomdcka bola testovand podfa normy IS0 10328 pri troch miliénoch zétazovych cyklov.

Specifikacia Grovne zatazenia zodpoveda norme 15010328 — P5 — 116 kg.

ISO10328-P5-116kg*)  /N\

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajaléevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

SYMBOLY

Symboly Opis

Zdravotnicka pomdcka

Symbol upozornenia

Poutity diel typu B

Pozrite ndvod na pouzitie

Q> >
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Opis

Pomdcka obsahuje elektronické siiciastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmu likvidovat v beznom odpade.

Sériové ¢islo

Rok vyroby

Cislo modelu

Pozrite si prevadzkové pokyny

] g

Krehké, zaobchddzajte opatrne

Uchovévajte v suchu

Len na pouZitie v interiéri

Cly

Zap./Nyp.

~—
‘e
N

N~

Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie

Striedavy elektricky prid

¢

Jednosmerny elektricky prid

Chranené pred skodlivymi tcinkami prachu a pred Gcinkami striekajticej vody.

Chranené pred skodlivymi tcinkami prachu a docasného ponorenia do vody
Poznamka: Toto sa tyka len batérie.

QR kéd obsahujtici PIN kdd bezdrdtovej komunikacie pre konkrétnu pomdcku

Kladné centrélne spojenie

Povrch mdze byt hordci

Recyklovatelnd litium-iénovd batéria

Tymto smerom nahor
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Symboly Opis

N
% <9 Symbol recyklovatelnosti

Prislusenstvo triedy Il

Uroven energetickej tcinnosti VI

T Batériu nerozoberajte, nestlacajte, nezohrievajte na teplotu nad 75 °Cani 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 sd isi recapete mobilitatea si sa
desfasoare activitatile din viata de zi cu zi.
Dispozitivul este format din urmdtoarele componente principale (Fig. 1):
A. Adaptor piramidal proximal;
. Motor;
. Buton de pornire si indicator de stare;
. Clapeta de securitate;
. Clemd de eliberare a bateriei;
Baterie;

. Portdeincarcare;
. Indicatorul baterie i butonul baterie;

I. 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.

T oo mMmo N @

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia genunchiului unui membru inferior lipsa.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

Amputatie unilaterala transfemurald sau de dezarticulatie de genunchi.

Amputatie unilaterald de dezarticulatie de sold sau de hemipelvectomie.

Amputatii bilaterale, care combind amputatia unilaterala mentionatd mai sus de o parte, cu amputatia la nivel transfemoral sau orice amputatie sub
nivelul respectiv pe partea controlaterala.

Nu exista 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).

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc inerent de cdere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sd 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 prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteaza
functiile normale, pacientul trebuie s opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.
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Avertisment: In cazul unei intreruperi neasteptate a alimentdrii, dispozitivul se va opri din miscare si este posibil s nu revina la extensia completd.
Atentie: evitati sa vd apropiati mainile sau degetele de articulatiile in migcare.
Avertisment: Dacd dispozitivul emite un semnal de avertizare, sunet sau vibratie, opriti-vd imediat din mers si continuati cu prudenta.
Avertisment: daca dispozitivul emite un semnal de avertizare, opriti utilizarea dispozitivului si consultati Tabelul 1 pentru informatii suplimentare.
Retineti ca anumite erori pot determina oprirea dispozitivului.
Atentie: Dispozitivul este actionat de un motor si se poate misca singur.
Nota: Utilizarile de intensitate ridicata sau operarea la temperatura ambiental ridicata va face ca actuatorul dispozitivului sa se incélzeascd si sa
devina fierbinte la atingere.
Nota:manipularea si/sau reglarea necorespunzdtoare a dispozitivului pot cauza functionarea defectuoasa a acestuia. Pacientul trebuie sd evite:

« Impactul direct asupra dispozitivului;

« Socurile sau vibratiile excesive;
Nota: Nu incercati sa indepartati capacele sau sa modificati in orice alt mod dispozitivul.
Acest dispozitiv este destinat utilizrii de catre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE
Dispozitivul este livrat cu o sursa de alimentare si o baterie Power Knee™.

Ossur LogicApp

Pentru montarea initial, cadrul medical trebuie sa foloseasca aplicatia Ossur Logic App. Aceasta este disponibila in Apple App Store. Consultati Ossur
Logicin 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 listd de componente recomandate.

Folositi adaptoare din titan Ossur pentru a obtine performant rezistenta la intemperii.

Nota: Instalarea adaptorului si stréngerea suruburilor de reglare trebuie efectuate conform instructiunilor furnizate in documentele care fnsotesc
aceste articole.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta 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 fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel incdt linia de referintd pentru aliniere (B) s& cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul
piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si a stabili indltimea corectd a centrului genunchiului.
3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referinta pentru aliniere sa treaca la 0~5 mm in spatele genunchiului (A)
4. In partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozittii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al
mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referinta pentru aliniere (B) sa treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
6. Reglati flexia socluluila 5°in plus fatd de pozitia existenta (respectiv, contractia de flexie a soldului) si reglati inaltimea protezei complete.
. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.

~

Aliniere staticd
Porniti dispozitivul.
« Asigurati-va cd pacientul fsi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
« Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
« Verificati rotatia interna/externd.
« Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcai este corectd.
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Alinierea dinamicd
1. Tineti dispozitivul pornit.
2. Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
3. Rugati pacientul sd mearga intre bare paralele cu stilul sdu normal de mers. Acest lucru fi permite pacientului sa se obisnuiasca cu comportamentul
dispozitivului.
4. Ajustati alinierea dinamica dupd cum este necesar.
Asigurati-va ca miscarea in fazele de balans si de sprijin ramane in linia de progresie.
Asigurati-va ca 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 , Setdiri
avansate” pentru a regla fin dispozitivul.

UTILIZARE

Baterie

Incrcare initiala

Bateria este in modul de repaus in timpul transportului si este incrcatd la aproximativ 30%. Pentru a o activa, incircati 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 cand acesta este conectat la portul de incdrcare, dispozitivul
sevaopri.

. La scurt timp, indicatorul nivelului bateriei va raméne aprins in culoarea verde dacd bateria este incdrcatd si va lumina intermitent dacd bateria
este in curs de incarcare. Dacd sursa de alimentare este deconectata in timpul incdrcdrii, indicatorul bateriei poate continua s lumineze
intermitent pentru o scurta perioadd.

4. Dupa finalizarea incdrcarii, luminile indicatoare ale bateriei se vor stinge.
5. Dupdincdrcare, deconectati sursa de alimentare de la portul de incarcare.
6. Deconectati sursa de alimentare de |a 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, substanta care poate provoca reactii alergice.

Nota: Incdrcati bateria in interior.

Nota: Dureaza aproximativ 5 ore pentru a incarca bateria dispozitivului atunci cand aceasta este complet epuizata.

Nota: 0 baterie complet incdrcatd poate asigura o duratd de functionare intre 4 si 20 ore, in functie de nivelul de activitate.

Nota: Nu supraincarcati bateria.

Nota: Bateria poate fiincarcata in timp ce este introdusa in dispozitiv sau poate fi scoasa pentru incarcare.

Nota: Bateriile pot fi incdrcate numai la temperaturi cuprinse intre 10 °Ci 40 °C. Dacd se incearcd incarcarea in afara acestor limite, aceasta va fi

amanatd pand cand temperatura bateriei se incadreaza in intervalul specificat.

w

Indicator al nivelului de incarcare a bateriei
Apasati butonul indicator al bateriei. Luminile de culoare verde ale indicatorului bateriei arata nivelul aproximativ al bateriei.

Scoaterea si introducerea bateriei
Atentie: Nu scoateti niciodata bateria dacd dispozitivul nu este oprit, deoarece datele se pot pierde.

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 pan cand auziti un declic (Fig. 4b). Bateria va iesi din compartimentul
bateriei.
4. Scoateti bateria.
Atentie: Scoateti bateria numaiintr-un mediu curat.

Introducerea bateriei:
1. Ridicati clapeta de securitate si scoateti-o din compartimentul bateriei.

2. Aliniati bateria cu compartimentul bateriei (Fig. 4c).

240



3. Impingeti bateria in partea de sus pana cind auziti declicul de eliberare a bateriei (Fig. 4d).

4. Verificati dacd bateria este pozitionata corect si la nivel cu compartimentul bateriei.

5. Impingeti clapeta de securitate in pozitie, pani este la nivel cu bateria (Fig. 4e).
Avertisment: Dispozitivul se poate opri in mod neasteptat daca bateria nu este introdusd 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 apdsat 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. Apdsati 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 i gdsit pe eticheta aflatd in partea din spate a dispozitivului.

Activitdti acceptate
Dispozitivul se adapteazd automat la activitati precum mersul pe jos, statul in picioare si altele. Are mai multe stari diferite, pe care pacientul trebuie sa
invete sd le recunoasca si sd le activeze.

Starea de Stand in picioare

Dispozitivul se afld implicit in starea de stat in picioare si va reveni la starea de stat in picioare dacd nu recunoaste un model de miscare.

Dispozitivul va asigura suport atunci cand pacientul aplicd greutate pe proteza. 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 dupd activarea blocdrii.
Blocarea in picioare vd permite sd stati in picioare, cu genunchiul blocat, intr-o pozitie partial flexata.
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 mentineti-l intr-o pozitie stabild timp de 3 secunde.

4. Genunchiul este acum in starea de blocare in picioare si poate sustine greutatea completa.
Pentru a iesi din modul de blocare in picioare, indepdrtati greutatea aplicatd pe dispozitiv. Acest lucru va readuce genunchiul in starea de stat in
picioare.
Nota: La activarea blocdrii pozitiei cu un grad ridicat de flexie cu sarcind maximd, temperatura internd a actuatorului va creste. Pentru a preveni
supraincalzirea, genunchiul va trece de la functia de blocare in picioare la functia de control al pozitiei dupd emiterea unui avertisment de temperaturd
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 adapteazd la viteza i stilul de mers al pacientilor. Va oferi suport adaptiv in faza de sprijin si extensie si flexie controlata electric in faza
de balans.

Daca pacientul foloseste un baston sau o carjg, trebuie sa 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 usoard si mai naturald trecerea din stand in pozitia de asezat.
Dispozitivul detecteaza 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 ageza:
1. Statiin picioare in fata unui scaun, cu greutatea distribuitd egal pe ambele picioare.
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2. Aplecati-vd inapoi spre scaun. Genunchiul va asigura suport in timpul flexiei genunchiului pana cand va asezati.

3. Pacientul poate acum sd nu mai aplice greutatea pe picior, pentru a elibera genunchiul si a misca liber genunchiul cat timp este asezat.
Dupd 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.

Ridicareain picioare
Dispozitivul va recunoaste cand pacientul incepe sd se ridice in picioare. Dispozitivul va furniza o extensie electricd, care ii permite pacientului sd aplice
o greutate egald pe ambele picioare in timp ce se ridica din pozitia sezand in picioare Rata de extensie (mai rapidd/mai lentd) poate fi reglatd de cadrul
medical, in functie de preferintele pacientului.
Pacientul se poate opri in timpul actiunii de ridicare si poate reveni la pozitia sezdnda. Insd, asistenta electricd pentru ridicarea in picioare se va reactiva
doar dupa ce pacientul a revenit in pozitia sezanda.
Pentru a vd ridica in picioare:

1. Asigurati-va cd piciorul protetic este plasat direct sub genunchi.

2. Aplicati o greutate egald pe ambele picioare. Punerea méinilor pe genunchi ajutd la aplicarea greutatii pe ambele picioare.

3. Incepeti sa va ridicati. Pacientul va simti ca genunchiul ajuté la ridicarea in picioare in mod natural.

Ridicare in picioare (OPRIT)

Functia de asistenta electricd pentru ridicare in picioare poate fi dezactivata pentru pacientii care nu doresc asistentd activa pentru ridicare. Functia
Ridicare in picioare (OPRIT) permite genunchiului sa se miste liber in extensie in timpul tranzitiei de la asezat la ridicat. Sprijinul pentru asezare ramane
disponibil in orice moment pentru a ajuta pacientul sa revind in pozitia asezatd. Dispozitivul va recunoaste automat statul asezat si va oferi rezistentd.

Urcarea scarilor

Dispozitivul va furniza o extensie electrica a genunchilor atunci cénd detecteaza urcarea scarilor.

Instruire initiald:

. Opriti-vé in fata primei trepte a scarilor.

. Flexati soldul pentru a ridica proteza de pe sol. Genunchiul se va balansa liber.

. Dacd este necesar, balansati piciorul spre exterior pentru a pune piciorul pe prima treapta si a preveni degetul de la picior sd prinda treapta.
. Asezati piciorul protetic plat pe prima treapta.

. Aplicati greutate pe protezd si extindeti complet genunchiul. Genunchiul va detecta scarile si va furniza o extensie electrica.

. Cand genunchiul s-a extins complet, aducei si celdlalt picior pe aceeasi treapta.

. Indepartati greutatea de pe protezi i, daca a fost declansat modul de urcare a scérilor, genunchiul va flexa.

. Dupad o scurtd pauzd, genunchiul se va extinde automat.

. Exersati urcarea si cobordrea primei trepte, repetand pasii de mai sus pana cand pacientul este familiarizat cu actiunea genunchiului.

—_
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Pentru a urca scarile, trebuie sa procedati dupd cum urmeaza:

. Opriti-vd in fata primei trepte a scarilor.

. Flexati soldul pentru a ridica proteza de pe sol. Genunchiul se va balansa liber.

. Dacd este necesar, balansati piciorul spre exterior pentru a pune piciorul pe prima treaptd si a impiedica degetul de la picior sd prindd treapta.

. 4 Asezati piciorul protetic plat pe prima treapta.

. Ldsati greutatea pe protezd si extindeti complet genunchiul. Genunchiul va detecta scarile si va furniza o extensie electrica.

. Cand genunchiul protetic s-a extins complet, aduceti si celdlalt picior pe treaptd.

. Flexati soldul pe partea protetica pentru a aduce proteza pe treapta urmdtoare. Proteza va asigura flexia genunchiului pentru degajare si

pregdtirea pentru urmatorul pas.

. Continuati sa urcati scarile, urmand modelul treaptd cu treapta.

In capétul scarilor, continuati sd mergeti cel putin un pas pentru a iesi din urcarea scarilor. Evitati sa faceti intoarceri bruste imediat dup ce ati

ajuns in capatul scarilor, inainte de a face un pas, deoarece dispozitivul poate raméane in modul de urcare a scarilor. Daca se opreste in capul scarilor,

pacientul trebuie sd mentind coapsa verticala timp de o secunda si apoi sa faca un pas normal inainte.

10. Evitati flexia excesivd a coapsei pe partea protetica in timpul pasului de iesire inainte. Flexia mai mare a coapsei semnaleaza genunchiului cd mai
exista un pas inainte, iar genunchiul poate ramane in modul de urcare a scarilor.

—_
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Urcarea rampelor
Urcarea rampelor nu necesita nicio schimbare fatd de mersul pe teren plan.
Atentie: tineti-vd intotdeauna de balustrada atunci cdnd urcati rampele sau scarile.
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Coborérea pe scari siinrampa

Atentie: Folositi intotdeauna balustrada atunci cand coborati in rampa i pe scari.
Genunchiul va oferi suport in timp ce se flexeazd la coborérea in rampa si pe scari.

Pentru a cobori pe scdri sau in rampd:
1. Coborati prima treaptd cu proteza.

2. Puneti greutatea pe protezd. Aplecati-vd usor inapoi pentru a flexa genunchiul. Genunchiul va flexa si va oferi sprijin.

3. Coborati celdlalt picior pe urmdtoarea treaptd sau in rampad.

4. Continuati sa coborati scdrile sau in rampd. Genunchiul va adapta suportul la viteza de mers.
Nota: Aplecarea pe spate previne caderea in fatd in caz de dezechilibrare.

ingenuncherea

Dispozitivul detecteaza automat miscarea de ingenunchere. Dispozitivul va oferi sustinere pana cind genunchiul ajunge la sol.

Pentru aingenunchea:

1. Faceti un pasinainte cu piciorul sandtos. Dacd este necesar, sprijiniti-vd cu mand pentru a va mentine echilibrul.

2. Ridicati momentan greutatea de pe protezd.
3. Lasati greutatea pe proteza.

4. Tn3 secunde, flexati usor soldul pe partea protetica si mentineti presiunea pand cind genunchiul incepe sa se flexeze.
5. Ingenuncheati. Dispozitivul oferd sprijin in timp ce ingenuncheat.

Condusul

Cand conduceti un vehicul, dispozitivul trebuie sa fie oprit.

Semnale de avertizare dispozitiv

Dispozitivul poate da avertismente sub formé de semnale sonore si vibratii. In cazul avertismentelor, consultati Tabelul 1 pentru o lista a cauzelor

posibile si luati masuri.

Tn cazul avertismentelor, opriti utilizarea dispozitivului si depanati dupa cum urmeaza:
1. Verificati starea bateriei si reincdrcati dacd este necesar.
2. Verificati dacd dispozitivul este fierbinte si ldsati-1 s se réceascd.

Dacd acest lucru nu ajutd, contactati cadrul medical competent.

Ossur Logic App poate oferi si informatii despre avertismentele dispozitivului.

Tabelul 1 - Semnale de avertizare

Functia de mers complet este activa.

Tip de avertizare Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune
Emite doud semnale sonore.
Baterie descércata Vibratie timp de 0,5 secunde la urmatorul ciclu de incarcare. R T
) " S S Incdreati bateria sau inlocuiti
(nivel de Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in o ’
o - bateria.
incdrcare 15%) portocaliu.

Avertisment baterie descdrcatd

Nivel critic de incdrcare
a bateriei
(incdrcare 10%)

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu.

Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pana
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate
descrescatoare.

Tncarcati bateria sau inlocuiti
bateria.

Temperaturd ridicatd a
dispozitivului/
motorului

Emite doud semnale sonore.

Vibratie timp de 0,5 secunde la urmétorul ciclu de incarcare.
Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in
portocaliu.

Functia de mers complet este activa.

Opriti utilizarea dispozitivului sau
reduceti activitatea, pand cand
dispozitivul se réceste.

Avertisment de temperaturd a
dispozitivului

Temperaturd ridicata
criticd a dispozitivului/
motorului

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu.

Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pana
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate
descrescatoare.

Opriti utilizarea dispozitivului sau
reduceti activitatea, pand cand
dispozitivul se réceste. Trimiteti-I
céitre Ossur pentru service.
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Tip de avertizare Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune

Avertisment de temperaturd a C s Emite un semnal sonor. S
L ... | Temperatura ridicatd a ’ < X Nu mai utilizati dispozitivul pentru
dispozitivului in timp ce utilizati Vibreaza de 2 ori. :

disportivul flexat pentrusprijin | "' Functia de mers comut3 de la blocat la control. sprjin completin unghi.

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.

Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde. PN
Nu mai utilizati dispozitivul.

Eroare de senzor care nu are Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu. PR
[ Eroare senzor. R A s s Trimiteti-| catre Ossur pentru
legdtura cu mersul Functia de mers complet este activa timp de 60 de secunde, pana service.
cand dispozitivul declanseaza oprirea cu 3 tonuri de intensitate .
descrescatoare.

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.
Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.
Eroare de senzor care are legdturd Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu.

Eroare senzor. ) C ) .
cumersul Functia de mers redusa (dispozitivul se extinde sub sarcind) este
activa timp de 60 de secunde, pand cand dispoxzitivul declanseaza
oprirea cu 3 tonuri cu intensitate descrescatoare.

Nu mai utilizati dispozitivul.
Trimitei-| catre Ossur pentru
service.

Dispozitivul nu mai functioneaza. Dispozitivul declanseazé oprireacu | Nu mai utilizati dispozitivul.

Eroare critica a bateriei Eroare senzor - N < PP ;
3 tonuri cu intensitate descrescatoare. Trimiteti-l catre Ossur pentru service.

Curdtarea siingrijirea

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 curatare.

Atentie: Nu utilizati solventi mai puternici decét alcoolul izopropilic, deoarece acestia ar putea sd degradeze materialul.
Atentie: Nu utilizati aer comprimat sau jet de apd sub presiune pentru a curdta dispoxzitivul.

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), insd nu
permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa sdratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Atentie: Daci dispozitivul este expus la apd saratd sau la apd cu clor, acesta trebuie trimis citre Ossur pentru service.

Vedeti ce conditii de mediu se aplicd dispozitivului in Tabelul 2.

Tabelul 2 - Conditii de mediu

Utilizare Incércare Livrare Depozitare pe perioade prelungi
Temperaturs Dela-10°Cpandla 45 °C Dela 10 °Cpana la 40 °C Dela-25°Cpandla70°C Dela0°Cpanala45°C
P (dela 14 °Fpéandla 113 °F) (de la 50 °F pand la 105 °F) (dela-13 °F pand la 158 °F) (dela32°F pandla 113 °F)
N Il 04 i 0 idi N N
Umiditate relativa Intre 0% si 100 %, cu condens IntrelO_A; ! ]00 % umiditate Intre 10 % 5i 100 %, cu condens | Intre 10 % si 90 %, fara condens
; relativa (fara condens) ’ g
Presiune atmosfericd | Dela 700 hPa pandla1.060 hPa | Dela 700 hPapéndla1.060 hPa | Dela 700 hPa pandla1.060 hPa | Dela700 hPa pand la 1.060 hPa

Dacd dispozitivul este utilizat in afara intervalului de temperaturd permis, performanta dispozitivului poate fi neasteptata si pot apdrea avertismente
privind bateria (consultati Tabelul 1). Dacd dispozitivul este depozitat sub 0°C (32°F) pentru o perioada lunga de timp, dispozitivul nu va functiona
conform asteptdrilor. Cand dispozitivul se incélzeste, performanta va fi restabilitd.

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. Dacd gdsiti semne de deteriorare, consultati cadrul medicul competent.
Avertisment: Nu incercati sa reparati dispozitivul sau sa indepdrtati capacele. Existd riscul de ranire sau de deteriorare a dispozitivului. Pentru intretinere
sau reparatii, trimiteti dispozitivul la Ossur.

Durata de viatd estimatd 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)

Inéltimea de constructie a dispozitivului (Fig. 2) 27.7am (107/8")

Specificatii baterie Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Greutatea bateriei 5219(1.151b)

251.7VAh1a 230V AC, 50 Hz

Putere necesara pentruincarcarea 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 100240V ca., 50-60Hz,06-03A
lesire 24V cc,1,25A

Atentie: Folositi numai sursa de alimentare furnizata. Nu utilizati o sursa de alimentare diferitd.

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest dispozitiv si celelalte echipamente trebuie sa fie urmarite pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Avertisment: Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a dispozitivului, precum si la o functionare necorespunzatoare.

Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antend si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai
putin de 30 cm de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de producitor. 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 apd 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 CISPR11 Grupa 1-clasa B
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii de tensiune/emisii de fluctuatii IEC61000-3-3 Se conformeazd
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Tabelul 6 - Informatii privind conformitatea cuimunitatea electromagnetica

Test de imunitate Standard Nivel conformitate

Descarcare electrostatica IEC61000-4-2 ST;E\‘I;? kv

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC 61000-4-4 i % tz SZEEE E::ﬁﬁ::: g: ?A;’;‘:g};’:ne
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° 5 315°

0% UT; 1 ciclussi
70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

Tntreruperi de tensiune

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 de cicluri

Camp magnetic cu frecventa de putere (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Perturbatii conduse induse de cdmpurile RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM si benzile pentru amatori
intre 0,15 MHz 5i 80 MHz

80% AM la TkHz

Campuri RF EM radiate

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1GHz

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

Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Frecventa de < . . Nivelul testului de
testare (MH2) Banda (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
930 (DMA 850, Banda LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulatie impulsuri 217 Hz 28
1970 Banda LTE1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .
2450 2400-2570 REID 2450, Modulatie impulsuri 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5.100-5.800 WLAN 802.11a/n Modulatie impulsuri 217 Hz 9
5785
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Informatii reglementate cu privire la modulele wireless
Tabelul 8 — Module wireless

Tip si caracteristici de

" Putere radiata efectiva
frecventa

Model Certificate de reglementare

FCC
Include FCCID: 2ADHKATWINC1500

Canada

Include modul transmitdtor IC:
20266-WINC1500PB

Japonia

Include transmitdtor cu numarul de certificat

— 005-101762
Model de modul WiFi: @E 2.412-2.462 MHz

ATWINC1500 — MR210PB (interval 5 MHz, 11 canale)

Coreea
Include transmitator cu numarul de certificat

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Include transmitator cu numarul de certificat

«( CCAN18LP0321T2

FCC
Include FCCID: 2AA9B04

(anada
Include IC: 12208A-04

Japonia
Include transmitator cu numarul de certificat

@_ R]210-106799
=
Modul model Bluetooth 4.2:

BMD-300 Coreea
Include transmitator cu numarul de certificat

K 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 i 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 rezonabila impotriva interferentelor ddundatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereazd, utilizeaza si poate radia energie cu frecvente radio. Dacd nu este instalat i utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza
interferente ddundtoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu existd garantii cd interferentele nu vor aparea intr-o anumitd situatie de instalare.
Dacd acest echipament provoacd interferente ddunatoare 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 urmatoarele masuri:

+ Reorientati sau mutati antena de receptie.

« Mariti distanta dintre echipament i receptor.

- Conectati echipamentul Ia o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

« Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta 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 |a radiatii cu frecvente radio. — Acest dispoxzitiv nu trebuie sd fie amplasat sau sd functioneze impreuna cu orice alta antend sau
transmitdtor.
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Canada - Industry Canada (IC)
Acest dispozitiv respectd RSS 210 al Industry Canada.
Functionarea este supusd urmatoarelor doud conditii

- acest dispozitiv nu poate cauza interferente si

« acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferente, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedorita a acestui dispozitiv.
Atentie: expunerea la radiatii cu frecvente radio — Instalatorul acestui echipament radio trebuie sd se asigure ¢ antena este amplasatd sau indreptatd
astfel incat sd nu emita cmp RF peste limitele Health Canada pentru populatia generald; consultati Codul de siguranta 6, care poate fi obtinut de pe
site-ul web al Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate i 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.
Ossur nu si asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« 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 exista sau
nu se aplica 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 i 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 IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.

Specificatia nivelului de incdrcare este 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-P5-116 kg *) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depésita!

consultati instructiunile scrise ale producatorului

i Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
cu privire la utilizarea preconizata!

SIMBOLURI

Simboluri Descriere

Dispozitiv medical
A Simbolul Atentie

R Piesa aplicatd de tip B
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Simboluri

Descriere

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu trebuie aruncate cu deseurile obisnuite

Numér de serie

Anul fabricatiei

Numér model

Consultati instructiunile de utilizare

CalE 1D

Fragil, manipulati cu grija

A se pastra uscat

Numai pentru utilizare in interior

C Ry

Pornit/oprit

GO
°
~

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 scufunddrii temporare in apa
Nota: Se aplicd numai in cazul bateriei.

Cod QR care contine codul PIN de comunicare wireless specific dispozitivului

Conexiune centrala pozitiva

Suprafata poate fi fierbinte

Li-ion

Baterie litiu-ion reciclabila
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Simboluri Descriere

Partea aceasta in sus

Simbolul Reciclabil

Echipament din dlasa ll

Nivel de eficientd energetica VI

99D@|::

CAUTION

huTon . or i s .
DISASSEMBLE, Nu dezasamblati, nu striviti, nu incalziti peste 75°C si nu incinerati bateria.
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

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):
A. adapter proksimalne piramide
motor
. gumb za ukljucivanje/iskljucivanje i indikator napunjenosti
. sigurnosni jezicak
. kopca za otpustanje baterije
baterija
. prikljucak za punjenje
. indikator baterije i gumb za bateriju
I priklju¢ak 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.

Tommo N

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).
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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 $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, 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: izbjegavajte 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 ¢e zagrijavanje pokretaca proizvoda i postati ¢e vru¢ na dodir.
Napomena: nepravilno rukovanje i/ili prilagodba proizvoda moze dovesti do kvara. Pacijent bi trebao izbjegavati:
« izravan udarac u uredaj;
« pretjerane udarceili vibracije;
- aktivnosti jakog utjecaja, sport, prekomjerno opterecenje i zahtjevnu uporabu.
Napomena: ne poku3avajte ukloniti poklopce ili modificirati proizvod ni na koji nacin.
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE
Proizvod se isporucuje s napajanjem i baterijom Power Knee™.

Ossur LogicApp

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 preporucenih 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:
« proci 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 naviakom
stopalai 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. Nabocnoj 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.
. 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.
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« Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
« Provjerite je li opterecenje na prstu i petiispravno.

Dinamicko poravnanje
1. Ostavite proizvod ukljucen.
. Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
. Recite pacijentu da hoda izmedu paralelnih Sipki uobicajenim hodom. To omogucuje pacijentu da se navikne na ponasanje proizvoda.
. 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 dinamickog poravnanja.
Napomena: koristite funkciju,Pocetno postavljanje” u aplikaciji Ossur Logic za podesavanje proizvoda za osnovnu upotrebu. Koristite funkciju,Napredne
postavke” za fino podesavanje proizvoda.

~ w N

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.

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 ce se iskljuiti.

3. Nakon kratkog vremena indikator baterije pokazat ¢e razinu napunjenosti baterije stalnim zelenim svjetlom i oznaciti punjenje trepere¢im zelenim

svjetlom. Ako se napajanje prekine tijekom punjenja, indikator baterije moZe 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 uticnice radi ustede energije.
Upozorenje: osteceno napajanje moZe dovesti do strujnog udara.
Upozorenje: prije oblacenja uvijek iskljucite proizvod iz napajanja.
Oprez: spojnik za punjenje baterije presvucen je niklom Sto moZe 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 mozZe 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 40 °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 ¢ujete zvuk klika (Slika 4b). Baterija ¢e 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).
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4. Provijerite je li baterija sigurno postavljena i poravnata s pretincem za baterije.

5. Gurnite sigurnosni jezicak 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 e 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. Ukljucite proizvod.
2. Otvorite aplikaciju i slijedite upute.
Napomena: potreban PIN kod moZete pronaci na naljepnici proizvoda na straznjoj strani proizvoda.

PodrZane aktivnosti
Proizvod se automatski prilagodava aktivnostima kao Sto 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 zaklju¢anim koljenom u djelomi¢no savijenom poloZaju.
Za aktivaciju zakljucavanja stajaceqg polozaja:
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 e se unutarnja temperatura pokretaca.
Kako bi se sprijecilo pregrijavanje, nakon dobivanja upozorenja o temperaturi proizvoda koljeno Ce prijeci iz zakljucanog stajaceg polozaja u funkciju
popustanja oslanjanja. Preporuca se da se zakljucavanje 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 pruziti potporu.

Sjedanje
Sjedanje je preinaceno kako bi bilo lak3e i prirodnije prijeci iz stojeceq u sjedeci 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 ¢e prufiti 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 ce uci u stanje pripravnosti. Stanje pripravnosti iskljucuje motor radi uStede energije.
Zaizlaz iz stanja pripravnosti lagano savijte ili ispruZite koljeno.
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Ustajanje
Uredaj ce prepoznati kada pacijent pocne ustajati. Proizvod ce osigurati elektri¢no pruzanje kako bi pacijent mogao ravnomjerno opteretiti obje noge
dok ustaje iz sjedeceqg poloZaja. Zdravstveni djelatnik mozZe prilagoditi brzinu pruZanja (brze/sporije) u skladu s preferencijama pacijenta.
Pacijent se moze zaustaviti tijekom ustajanja i vratiti se u sjedeci polozaj. Medutim, pomoc pri ustajanju nece se nastaviti dok se pacijent ne vrati
u sjededi polozaj.
Za ustajanje:
1. Obavezno stavite proteticko stopalo izravno ispod koljena.
2. Ravnomjerno opteretite obje noge. Stavljanje ruku na koljena pomaze pri usmjeravanju teZine na obje noge.
3. Pocnite ustajati. Pacijent ce osjetiti pomoc koljena pri prirodnom ustajanju.

Ustajanje (ISKLJUCENO)

Funkdija pomoci pri stajanju mozZe se deaktivirati za pacijente koji ne Zele aktivnu pomoc pri stajanju. Ustajanje (ISKLJUCENO) omogucuje koljenu
slobodno kretanje u ekstenziju tijekom prijelaza iz sjedeceg u stojeci poloZaj. Potpora za sjedenje ostaje dostupna u bilo kojem trenutku kako bi se
pacijentu pomoglo da se vrati u sjedei poloZaj. Uredaj ¢e automatski prepoznati sjedenje i pruZiti otpor.

Hodanje uz stepenice
Proizvod ¢e omoguciti elektricno pruzanje koljena kada prepozna penjanje stepenicama.
Pocetna obuka:
1. Zaustavite se ispred prve stepenice stubista.
. Savijte kuk kako biste podigli protezu s tla. Koljeno ce se slobodno njihati.
. 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 ce prepoznati stepenice i omoguditi elektricno pruzanje.
. Kada se koljeno potpuno ispruzi, postavite drugu nogu na istu stepenicu.
. Rasteretite protezu i, ako je pokrenuto uspinjanje stepenicama, koljeno ¢e se saviti.
. Nakon kratke stanke koljeno ce se automatski ispruZiti.
. Vjezbajte penjanje i spustanje na prvoj stepenici ponavljajuci gore navedene korake, sve dok se pacijent ne upozna s funkcioniranjem koljena.
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Za penjanje po stepenicama pacijent treba uiniti sljedece:

. Zaustavite se ispred prve stepenice stubista.

. Savijte kuk kako biste podigli protezu s tla. Koljeno ¢e se slobodno njihati.

. 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 ce 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 sljedeceq koraka. Proteza ¢e omoguciti savijanje koljena kako bi se osigurao razmak
i priprema za sljedeci korak.

. Nastavite se penjati stepenicama, korak po korak.

—_
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Nakon 3to stignete do vrha stepenica, nastavite hodati barem jednu stepenicu kako biste izasli sa stepenica. Izbjegavajte nagle okrete neposredno

prije nego Sto zakoracite s vrha stepenica, jer uredaj moZe ostati u nacinu rada za penjanje stepenicama. Ako se zastaje na vrhu stepenica, pacijent

treba drZati bedro okomito jednu sekundu, a zatim normalno zakoraciti naprijed.

10. Izbjegavajte pretjerano savijanje bedara na protetskoj strani tijekom iskoraka prema naprijed. Veca fleksija bedra signalizira koljenu da je ispred jo$

jedan korak, a koljeno moZe ostati u nacinu rada za penjanje stepenicama.

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 ce pruziti potporu dok se savija prilikom hodanja niz rampe i stepenice.
Zahodanje 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 ¢e se savitii pruZiti potporu.
3. Spustite drugu nogu na sljedecu stepenicu ili rampu.
4. Nastavite hodati niz stepenice ili rampu. Koljeno ce oslonac prilagoditi brzini hoda.
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Napomena: naginjanje unatrag sprjecava pad prema naprijed ako se izgubi ravnoteza.

Klecanje

Uredaj automatski detektira pokret klecanja. Uredaj ce pruzati potporu dok koljeno ne dosegne tlo.

Zaklecanje:

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.

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 lije¢niku.
Ossur Logic App takoder moZe dati informacije o upozorenjima proizvoda.

Tablica 1 - signali upozorenja

Upozorenje o slaboj bateriji

Aktivna je funkcija punog hoda.

Vrsta upozorenja Stanje proi. [ inf ije o proizvodu Postupak
Oglasava se dvaput.
Slaba baterija Vibracija od 0,5 sekundi pri sljedecem ciklusu opterecenja. Napunite bateriiu ili e zamilenite
(napunjenost je 15%) | Indikator stanja proizvoda treperi narancastom bojom. P Jutt) jentte.

Kriticno slaba baterija

Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi.
Vibrira tri puta svakih 10 sekundi.
Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji.

Napunite bateriju ili je zamijenite.

. 100
(napunjenostje 10%) Funkcija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se proizvod ne iskljuci uz
tri silazna tona.
Oglasava se dvaput. . AR
Visoka temperatura Vibracija od 0,5 sekundi pri sljedecem ciklusu opterecenja. ﬁIrz:;a;::feufﬁfzzlﬂiivgzl(:‘:z':vzd
motora/proizvoda Indikator stanja uredaja treperi u narancastoj boji. Iite: ! 9
A " da se ohladi.
Aktivna je funkcija punog hoda.
Upozorenje o temperaturi
proizvoda Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi. Prestanite upotrebliavati ureda il
Kriticno visoka Vibrira tri puta svakih 10 sekundi. smaniite akt?vnost Jostavite a Jda
temperaturamotora/ | Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji. e PR g
. - L R oo | seohladi. Posaljite tvrtki Ossur na
proizvoda Funkcija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se uredaj ne iskljuci uz tri senvis,
silazna tona. ’
Upgzorenje“o temperaturt Visoka temperatura O.gla‘sava se jednom. Prestanite upotrebljavati proizvod
proizvoda tijekom uporabe Vibrira dva puta.
" . motora " . . " za punu potporu pod kutom.
savijenog proizvoda za potporu Funkcija hoda prebacuje se sa zakljuane na popustljivu.
Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi.
Greska senzora koja nije . V|br|ra i puta' svakih ?0 Sg!(un.d" - Prestanite upotrebljavati proizvod.
ovezana s hodom Greska senzora. Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji. Pogaliite turti Gssur na servis.
P Funkcija punog hoda aktivna je 60 sekundi dok se uredaj ne iskljui uz tri ) .
silazna tona.
Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi.
. Vibrira tri puta svakih 10 sekundi. . A
Greska senzora povezana . ¥ X o - Prestanite upotrebljavati proizvod.
Greka senzora. Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji. i A ;
shodom - o ) - . Posaljite tvrtki Ossur na servis.
Funkcija ogranicenog hoda (proizvod se ispruzio pod opterecenjem)
aktivna je 60 sekundi dok se proizvod ne iskljudi uz tri silazna tona.
Kriticna pogreska baterije Greska senzora Proizvod prestaje raditi. Proizvod aktivira iskljucivanje uz tri silazna tona. Prestanite upotrebljavati proizvod.

Posaljite tvrtki Ossur na servis.
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Ciscenjeinjega

Preporucuje se odrzavanje proizvoda u dobrom vanjskom stanju redovitim ¢iS¢enjem povrsine proizvoda.
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ¢i¢enja osusite krpom.

Oprez: nemojte koristiti otapala jaca od izopropilnog alkohola jer bi mogla ostetiti materijal.

Oprez: nemojte upotrebljavati stlaeni zrak ili mlaz vode pod tlakom za ¢id¢enje proizvoda.

Napomena: proizvod se ne isporucuje u steriliziranom stanju niti je namijenjen za sterilizaciju.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom 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 slanojili 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°Cdo 45 °C 10°Cdo 40°C -25°Cdo70°C 0°Cdo45°C
P (14°Fdo 113°F) (50 °F do 105 °F) (-13°Fdo 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

Atmosferski tlak 0d 700 hPa do 1060 hPa od 700 hPa do 1060 hPa 0d 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.

Upozorenje: 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 ostecenja, obratite se svom zdravstvenom radniku.

Upozorenje: ne pokusavajte popravljati proizvod niti uklanjati poklopce. Postoji opasnost od ozljeda ili oStecenja proizvoda. Posaljite 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) 27.7m(107/8")
Specifikacije baterije Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Tezina baterije 5219 /(1.15 funti)

251.7VAh pri 230V AC, 50 Hz

Energija za punjenje baterije 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 24VDC1,25A
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Oprez: koristite samo isporuceno napajanje. Nemojte koristiti druge vrste napajanja.

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 (ukljucujui 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, ukljucujuci kabele koje je specificirao proizvodac. U suprotnom bi moglo doci
do pogorsanja 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 elektricnim i/ili magnetskim poljima (npr. elektri¢ni transformatori, radio/ TV odailjaci
velike snage, RF kirurska oprema, CT i MR skeneri).

Proizvod moZe biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme kao $to su mobilni telefoni li 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 11 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 15V zrak
el " + 2kV za vodove za napajanje
Elektricni brzi prijelaz/izboj IEC61000-4-4 1KV 72 ulaznofizlazne vodove
+ 1kV vodovi na vodove
Prenapon IEC61000-4-5 + 2 kV vodovi prema zemlji
09 UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°1315°
Padovi napona IEC61000-4-11 0% UT: 1 ciklusi
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
Inducirane smetnje izazvane radiofrekvencijskim 0,15 Mz — 80 Miz
oliima IEC 61000-4-6 6V uISMiamaterskim pojasima
poy izmedu 0,15 MHzi 80 MHz
80 9% AM pri T kHz
10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Iratena RF EM polja 80% AM pri 1kHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
134,2 kHz pri 65 A/m
Otpornost na blizinu magnetskih polja IEC 61000-4-39 3,56 MHz pri 7,5 A/m
30kHz pri 8 A/m
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Tablica 7 - Informacije o uskladenosti radiofrekvencijske bezicne 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 — Bezi¢ni moduli
Model Regulatorni certifikati Vrsta i karakteristike frek ije 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

= 005101762
S

Koreja
Sadrzi odasiljac s brojem certifikata

| i E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Sadrzi odailja s brojem certifikata

«( CCAN18LP0321T2

2412 MHz - 2462 MHz
(5 MHziinterval, 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 odailjac 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 oprema ispitana 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 Stetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema stvara, upotrebljava i moZe zraciti
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, $to 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 razli¢itom od onog na koji je prijemnik vec spojen

« obratite se prodavacuiili 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 smetnjei

« ovaj proizvod mora prihvatiti sve smetnje, ukljucujuci 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 https://www.hc-sc.gc.ca/

PRIJAVA 0ZBILJNOG 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.

0DGOVORNOST
Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim lezistima 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.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.
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Sukladnost

Proizvod je dizajniran i ispitan u skladu s vazecim medunarodnim standardima ili interno definiranim standardima kada medunarodni standard ne
postoji ili nije primjenjiv.

Uredaj je sukladan s Direktivom 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. 0 ograni¢avanju 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 ISO 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P5 — 116 kg

ISO10328-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

Proizvod sadrZi elektronicke komponente i/ili baterije koje se ne smiju odlagati u uobicajeni otpad.

Serijski broj

Godina proizvodnje

Broj modela

Pogledajte upute za uporabu

Lomljivo, pazljivo rukovati

Tl [P

Cuvati na suhom

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

()
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Simboli Opis

UKLJUCI/ISKLIUCI

Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

Istosmjerna struja

Zaticeno od Stetnog djelovanja prasine i utjecaja prskanja vode

Zasticen od Stetnog djelovanja prasine i priviemenog uranjanja u vodu

O
R)
2 Izmjenicna struja
1P54
IP67

Nap ovo se odnosi samo na bateriju.
[=] s [=]
-'"-\.F 1.‘3. QR k&d koji sadrzi PIN kOd za bezicnu komunikaciju specifican za uredaj
[=]

Veza s pozitivnim sredistem

(C3Cx0)
A Povriina moze biti vruca
3,

%(:9 Litij-ionska baterija koja se moze reciklirati

Ova strana prema gore

Oprema klase Il

Li-ion
@ Simbol koji se moze reciklirati

@ Energetska ucinkovitost razine VI

Nemojte rastavljati, drobiti, zagrijavati iznad 75°C niti spaljivati bateriju.

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

MAGYAR

LEIRAS
Az eszkoz mikroprocesszoros vezérlésti, motoros térdprotézis. Lehetdvé teszi, hogy a paciensek visszanyerjék mozgasképességiiket, és elvégezzék
mindennapi tevékenységeiket.
Az eszkoz az alabbi f6 komponensekbdl &l (1. dbra):
A. Proximélis piramisadapter;
B. Motor;



. Bekapcsolégomb és dllapotjelzd;
. Biztonsdg fiil;
. Akkumulatorkioldé kapocs;
. Akkumulator;
. Toltdcsatlakozo;
. Akkumuldtorkijelz6 és akkumulatorgomb;
I Disztélis piramiscsatlakozo.
Eszkdzcimkek (5. abra) az eszkoz hatuljan, a tapegységen és az akkumulatoregység belsd oldalén talalhatok.
Ez a dokumentum péciensek (az eszkoz hasznél6i) és egészségiigyi szakemberek szdmara késziilt.

oo mm oM

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely pétolja a hidnyzé also végtag térdfunkcidjat.
Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

Egyoldali transzfemorélis vagy térd-diszartikuldciés amputdcio.

Egyoldali csipd-diszartikulaciés vagy hemipelvectomids amputdcio.

Olyan kétoldali amputdciok, amelyek az egyik oldalon a fent felsorolt egyoldali amputéciék valamelyikét a masik oldalon transzfemordlis szint(i vagy
barmilyen az alatti amputaciéval kombinaljak.

Nincs ismert ellenjavallat.

Az eszkoz alacsony—mérsékelt aktivitasi szint(d hasznélatra, vagyis normél sétdra szolgél.

Az eszkozre vonatkozo testsilyhatdr: 50 kg — 116 kg (110 font — 256 font).

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
Figyelem: Alsévégtag-protézis hasznélata magaban hordozza az elesés kockazatét, ami sériiléshez vezethet.
Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepldé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszkéz biztonsagos
hasznalatdhoz sziikséges.
Figyelem: Ha az eszkoz miikddése megvéltozik vagy megszinik, vagy ha az eszkdzon olyan kér vagy kopés keletkezett, ami akadalyozza a normal
haszndlatot, a beteg ne hasznalja tovabb azt, és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.
Figyelem: Varatlan dramkimaradds esetén az eszkdz mozgdsa ledll, és el6fordulhat, hogy nem tér vissza a teljes extenzié dllapotdba.
Figyelem: A kezét és az ujjét tartsa tévol a mozgd illesztésektdl.
Figyelem: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést — hangjelzést vagy rezgést — ad, azonnal dlljon meg, és évatosan haladjon tovabb.
Figyelem: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést ad ki, hagyja abba az eszkdz haszndlatét, és tovabbi informéaciékért nézze meg az 1. tablazatot. Vegye
figyelembe, hogy bizonyos hibak az eszkoz ledllasat okozhatjak.
Vigydzat: Az eszkoz motorral miikddik, és nélléan is tud mozogni.
Megjegyzés: A nagy intenzitasd hasznélat vagy a magas kornyezeti hémérsékleten torténd mikodtetés hatdsara annyira felmelegedhet az eszkoz
miikodtetd szerkezete, hogy tapintdsra forronak érezziik.
Megjegyzés: A helytelen kezelés és/vagy bedllitas az eszkdz hibas mikddését okozhatja. A paciensnek keriilnie kell a kbvetkezdket:
- az eszkozt kozvetleniil érg iités;
« nagy iités vagy erds rezgés;
« magas aktivitasi szint(i tevékenységek, sport, tilzott terhelés és nagy igénybevételt jelentd haszndlat.
Megjegyzés: Ne kisérelje meg eltdvolitani a boritdsokat, é semmilyen médon ne probdlja meg médositani az eszkézt!
Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Az eszkdzhoz tépegységet és Power Knee™ akkumuldtort mellékeliink.

Ossur Logic App

Akezdeti felszereléshez az egészséqiigyi szakembernek az Ossur Logic App alkalmazast kell hasznalnia, amely az Apple App Store druhazban érhetd el.
A mobileszkbzokkel valo kompatibilitasrol az App Store aruhazban Ossur Logic applikaciénal tajékozodhat.

A paciens az Ossur Logic App alkalmazassal csatlakozhat az eszkozhoz és érheti el annak bizonyos funkcidit.

ESZKOZVALASZTEK
Az ajanlott komponensek listajat az Ossur kataldgusa tartalmazza.
Az iddjarasallésag érdekében hasznalja az Ossur titdnadaptereit.
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Megjegyzés: Az adapter felszerelését és a bedllitécsavar meghizdsat a megfeleld kisérédokumentumokban taldlhatd utasitasok szerint kell
elvégezni.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
« dtkell haladnia a protézistok kozéppontjan az ischialis tuberosity vonaldban (D)
« 0-5mm-rel kell elhaladnia a térd tengelye mogott (A)
« aldbboritds belsejében [évd 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkizok nem illeszkednek megfelelden, akkor elbb a térdet probalja meg bedllitani, ne a Iabfejet.

Beallitasi utasitasok

—_

mellett). Tartsa szem el6tt a lab kifelé iranyul¢ forgasat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd allitsa be a térd helyes magassagat.

. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bellitasi referenciavonal a térd tengelye mdgétt 0~5 mm-rel (A) haladjon el

A protézistok oldalso felén tegyen egy elsd jelolést a protézistok kozéppontjaban vagy a ischialis tuberosity vonalaban (D). Tegyen egy masodik

jeldlést a protézistok kdzéppontjéban disztélisan (E). Egy vonallal kdsse dssze a két jeldlést.

. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) dthaladjon a protézistok kdzéppontjéban 1évé elsé jeldlésen, az ischialis
tuberosity vonalaban (D).

. Az aktudlis bedllitdshoz képest médositsa 5°-kal a protézistok flexidjat (azaz a csipd flexiés contracturdjat), és éllitsa be a teljes protézis
magassagat.

7. Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatdsahoz.

[ &~ w o

=3

Statikus bedllitds
Kapcsolja BE az eszkozt.
« Ugyeljen ré, hogy a beteg mindkét |dbara eqyforma mértékben terheljen.
+ Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
« Ellendrizze a belsd/kiilsd forgdst, rotaciot.
« Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
1. Tartsa bekapcsolva az eszkozt.
. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a paciens tudja, hogyan mikddik az eszkoz.
. Kérje meg a pacienst, hogy a szokdsos médon sétéljon parhuzamos korlatok (rudak) kozott. igy meg tudja szokni az eszkoz viselkedését.
. Sziikséq szerint igazitson a dinamikus beallitdson.
+ Gydz6djon meg arrdl, hogy a mozgés a lenditési és a témasztd fazishan is a haladasi iranyban torténik.
Ugyeljen a lépéshossz szimmetridjara.
5. Adinamikus beallitas soran az Ossur Logic App alkalmazéssal kell bedllitani az eszkoz paramétereit.
Megjegyzés: Az eszkoz alapfunkcii az Ossur Logic App alkalmazas,, Initial Setup” (Kezdeti beallitds) funkcidjaval allithatok be. Az eszkoz
finomhangoldsédhoz az, Advanced Settings” (Specidlis bedllitasok) funkcid hasznalhato.

~ w N

HASZNALAT

Akkumuldtor

Kezdeti toltés

Szallitas kozben az akkumultor koriilbeliil 30%-os toltottségi szinten alve izemmaddban van. Aktivéldsdhoz toltse fel az akkumulatort. Az elsd
haszndlat el6tt teljesen toltse fel az akkumuldtort.

Toltés
1. Dugja be a tdpegységet a fali aljzatba.
2. Dugja be a tdpegységet a toltdcsatlakozdba. Ha a toltdcsatlakozéhoz torténd csatlakoztataskor az eszkozben van az akkumuldtor, akkor
kikapcsolddik az eszkoz.
3. Rovid idd elteltével az akkumuldtor jelz6fénye folyamatosan vildgité, zold jelz6fényekkel jelzi az akkumulator toltottségi szintjét, és villogd zold
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 jelz6fényei.

. Helyezze a labfejét igy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a ldbboritds belsd oldalan 1évé 1/3-os jelre essen (felrakott labboritds és felhizott cipd
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5. Toltés utdn vélassza le a tapegységet a tltdcsatlakozorol.
6. Az energiatakarékossag érdekében hiizza ki a tapegységet a fali aljzathdl.
Figyelem: A sériilt tapegység dramiitést okozhat.
Figyelem: Felvétel el6tt mindig valassza le a tapegységet az eszkozrdl!
Vigyazat: Az akkumulétor toltdcsatlakozéja nikkelezett, és allergids reakciot valthat ki.
Megjegyzés: Az akkumuldtort épiileten beliil kel tolteni.
Megjegyzés: Az eszkoz teljesen lemeriilt akkumuldtordnak feltoltése koriilbeliil 5 orét vesz igénybe.
Megjegyzés: A teljesen feltoltott akkumuldtor az aktivitdsi szintt6l fiiggéen 4—20 6ran 4t képes energidval ellétni az eszkozt.
Megjegyzés: Az akkumuldtort nem lehet tdltolteni.
Megjegyzés: Az akkumulétor akkor is tolthetd, amikor az eszkdzben van, és akkor is, ha toltés céljabdl kiveszik beldle.
Megjegyzés: Az akkumuldtor csak 10 °C és 40 °C kozotti hmérsékleten tolthetd. Ha e hémérséklettartoményon kiviil prébéljak meg feltdlteni, a toltés
mindaddig nem kezddik meg, amig az akkumuldtor hémérséklete a megadott tartoményon beliilre nem keriil.

Az akkumulator toltottségi szintjének kijelzése
Nyomja meg az akkumulatorkijelz6 gombjét. Az akkumuldtorkijelz6n Iathatd zold jelz6fények az akkumuldtor hozzdvetéleges toltottségi szintjét
mutatjak.

Az akkumulator kivétele és behelyezése
Vigyazat: Soha ne vegye ki az akkumulatort, amikor az eszkéz nincs kikapcsolva, mert elveszhetnek az adatok.

Az akkumuldtor kivétele:
1. Kapcsolja ki az eszkdzt, nehogy elvesszenek az eszkoz miikddése soran gy(jtott adatok.
2. Huzza ki az akkumulator tetején taldlhatd biztonsagi fiilet (4a. bra).
3. Addig nyomja lefelé az akkumulator tetején talalhaté akkumuldtorkioldd kapcsot, amig kattandst nem hall (4b dbra). Az akkumulator most mar
kivehetd az akkumuldtortartébol.
4. Vegye ki az akkumulatort.
Vigyazat: Csak szennyezédésmentes kdrnyezetben vegye ki az akkumulétort.

Az akkumuldtor behelyezése:

1. Emelje fel a biztonsdgi fiilet, és igazitsa el igy, hogy ne legyen titban, amikor az akkumulatort majd beteszi az akkumultortartoba.

2. lgazitsa az akkumuldtort az akkumuldtortartéhoz (4c dbra).

3. Addig nyomja lefelé az akkumuldtor tetejét, amig kattandst nem hall (4d abra).

4. Ellendrizze, hogy megfelelden rogziilt-e az akkumulator, és egy szintben van-e az akkumulatortartéval.

5. Nyomja a helyére a biztonsdgi fiilet Ggy, hogy eqy sikba keriiljon az akkumulétorral (4e abra).
Figyelmeztetés: Ha nem megfelelden teszik be az akkumulatort, akkor az eszkdz varatlanul kikapcsolédhat. Az eszkoz haszndlata el6tt gy6zddjon meg
arrél, hogy az akkumuldtor és a biztonsagi fiil teljesen a helyén van.

Az eszkoz miikodése

Az eszkoz bekapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 3 masodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Azeszkoz harom ereszkedd hanglejtésii hangjelzést ad, és rezeg.
3. Amikor az &llapotjelzd zolden villog, az eszkdz hasznélatra kész.

Az eszkoz kikapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 3 masodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Az eszkdz hdrom emelked6 hanglejtésdi hangjelzést ad, majd kikapcsol.

(satlakozas a mobilalkalmazashoz
1. Kapcsolja be az eszkozt.
2. Nyissa meg az alkalmazést, és kdvesse az utasitdsokat.
Megjegyzés: A sziikséges PIN-kdd az eszkoz hatuljan elhelyezett eszkdzcimkén taldlhato.

Tdmogatott tevékenységek

Az eszkoz automatikusan alkalmazkodik az olyan tevékenységekhez, mint a jérds, az allas stb. Szamos kiilonbozé allapota van, amelyeket a pciensnek
meg kell tanulnia felismerni és aktivalni.
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Anas

Az eszkdz alapértelmezés szerint all6 dllapotban van, és ha nem észlel mozgdsmintat, visszatér &ll6 allapotba.

Az eszkoz tdamasztast biztosit, amikor a paciens testsdlyat a protézisre helyezi. A térdprotézis tehermentesitésekor, illetve amikor nem nehezedik ré
testsuly, a térd kiold/szabadon leng. A paciens természetes, fizioldgids modon tud aprd lépéseket és fordulatokat tenni.

Alasi reteszelés
Mddosult az allasi reteszelés, hogy a reteszelés mikodésbe hozasat kivetden ritkdbban forduljon eld tilmelegedés.
Az &lldsi reteszelés lehetdvé teszi, hogy részben behajlitott térddel alljon.
Az éllasi reteszelési dllapotba torténd belépéshez:
1. Vegye le a testsdlyat a protézisr6l.
2. Hajlitsa be a térdet a kivant mértékben.
3. Helyezze testsilyanak egy részét az eszkdzre, és maradjon ebben a helyzetben 3 mésodpercig.
4. Atérd most mdr alldsi reteszelési dllapotban van, és a teljes teststlydval terhelheti.
Az dlldsi reteszeléshdl vald kilépéshez vegye le a testsdlyat az eszkozrdl — ezzel a térd visszatér ll6 dllapotha.
Megjegyzés: Ha teljes terhelés mellett nagy foku flexional kapcsol be a tdmasztasi zdr, akkor megnd a miikddtetd szerkezet belsé hémérséklete.
Atilmelegedés megelézése érdekében a térd az eszkdz hdmérsékletére vonatkozd figyelmeztetés kiaddsat kovetden allasi reteszelésrdl , vltozo
ellendllds terhelés esetén” funkcidra valt. Javasoljuk, hogy az &lldsi reteszelést az llds rovid, legfeljebb 30 masodperces megtdmasztdsara haszndlja.

Jaras vizszintes talajon

Az eszkoz alkalmazkodik a paciens jardsi sebességéhez és stilusdhoz. Adaptiv tdmasztdst biztosit a tdmasztd fazishan, és motoros nydjtast és hajlitast
Ha a paciens botot vagy mankét haszndl, akkor figyelnie kell arra, hogy a tdémaszt6 fazishan a térdére nehezedjen, mert a térd kiilsnben nem biztosit
tdmasztast.

Leiilés
Mddosult a leiilés, hogy kdnnyebb és természetesebb legyen az allashél az iiléshe torténd mozgés.
Az eszkdz automatikusan érzékeli a leiil6 mozgést. Megtamasztast biztosit, mikozben a paciens leiil. Ennek segitségével a paciens egyenlden tudja
elosztani a testsulyat a két laban, és szabalyozni tudja a leiilés sebességét.
Aleiiléshez:
1. Alljon a szék elé, testsiilyat egyenletesen elosztva a két laban.
2. DGljon hatra a szék felé. A térd megtamasztést biztosit a térdhajlitas soran, amig a paciens le nem iil.
3. Apdciens most mér leveheti testsulyat a labérdl, hogy igy kioldja és iilés kozben szabadon tudja mozgatni a térdét.
Ha a paciens gy iil néhdny masodpercig, hogy kdzben nem mozgatja a térdét, akkor a térd készenléti llapotba keriil. A készenléti allapot az
energiatakarékossag érdekében kikapcsolja a motort.
Akészenléti dllapothdl igy Iéphet ki, hogy kissé behajlitja vagy kinyujtja a térdét.

Felallas
Az eszkoz felismeri, amikor a beteg elkezdi a felallast. Az eszkoz motorral segitett térdnyujtast biztosit, amely lehetdvé teszi, hogy a paciens iil6
helyzetbdl felallas kozben egyenld terhelést helyezzen mindkét Idbara. A térdnyujtds sebességét (gyorsabb/lassabb) az egészséqgiigyi szakember
a beteg preferencidinak megfelelden llithatja be.
Abeteg feldllds kdzben megéllhat, és visszatérhet iil6 helyzetbe. A feldlldshoz sziikséges motoros résegités azonban csak akkor indul el djra, ha a beteg
visszatér iil6 helyzetbe.
Afeldllashoz:
1. Gondoskodjon arrdl, hogy a protézislab pontosan a térd alatt helyezkedjen el.
2. Testsdlydt ossza el egyenletesen a két labdn. Testsdlyat kannyebben tudja egyenletesen elosztania két dhan, ha a két kezét a két térdére teszi.
3. Kezdjen el feldlIni. A paciens érezni fogja, hogy a térd természetes médon segiti a felallashan.

Felallas (KI)

Az elektromos feldllassegitd funkcié kikapcsolhatd azon betegek szamara, akik nem igényelnek aktiv segitséget az dllashoz. A Felallds (KI) izemméd
lehetdvé teszi a térd szabad kinyujtasat felallaskor. Az iiléshez sziikséges tamasz folyamatosan elérhetd marad, hogy segitsen a betegnek visszatérni
iil6 helyzetbe. A késziilék automatikusan felismeri az iilést, és ellendlldst biztosit.

Haladas Iépcsdn felfelé
Amikor [épcsdn felfelé torténd haladdst észlel, az eszkdz motorral segitett térdnydjtast biztosit.
Kezdeti képzés:

1. Alljon az els6 lépcsdfok elé.
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. Csipdjét meghajlitva emelje fel a protézist a talajrél. A térd szabadon fog lendiilni.

. Ha sziikséges, kifelé lenditve tegye a labat az elsd Iépcsdfokra, nehogy a labuijj beleakadjon a Iépcséfokba.

. Helyezze a labprotézis teljes talpat az elsé Iépcséfokra.

. Helyezze teststlyanak eqy részét a protézisre, és egyenesitse ki teljesen a térdét. A térd érzékelni fogja a Iépcsét, és motorral segitett térdnyujtast
biztosit.

. Amikor a térd teljesen kinydjtott helyzetbe keriilt, tegye a mésik labdt is ugyanarra a Iépcsfokra.

. Vegye le a testsulyat a protézisrdl. Ha bekapcsolédott a lépcsdn felfelé torténd haladas funkcid, akkor a térd most behajlik.

. Kis idd eltelte utan a térd automatikusan kiegyenesedik.

. Afenti lépéseket ismételve addig gyakorolja az elsd lépcsdfokra torténd fellépést és az arrdl torténd lelépést, amig a paciens ki nem ismeri a térd
mozgdsat.

“As W N
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Lépcsdn felfelé torténd haladashoz a paciensnek a kivetkezdket kell tennie:

. Alljon az elsg Iépcs6fok elé.

. Csip6jét meghajlitva emelje fel a protézist a talajrdl. A térd szabadon fog lendiilni.

. Ha sziikséges, kifelé lenditve tegye a labat az elsé Iépcséfokra, nehogy a labujj beleakadjon a Iépcséfokba.

. Helyezze a protézislab teljes talpét az elsé Iépcséfokra.

. Helyezze teststlyanak eqy részét a protézisre, és egyenesitse ki teljesen a térdét. A térd érzékelni fogja a Iépcsét, és motorral segitett térdnydjtast
biztosit.

. Amikor a térdprotézis teljesen kinydjtott helyzethe keriilt, tegye a masik lahét a kovetkezd lépcséfokra.

Csipdjét a protézist viseld oldalon behajlitva helyezze a protézist a kvetkezd 1épcsdfokra. A protézis behajlitja a térdet, hogy a lab ne iitkozzon

bele a lépcsifokba, és hogy felkésziiljon a kovetkezd Iépcsdfokra vald fellépésre.

. Haladjon tovébb felfelé a Iépcsén, egyesével véve a lépcséfokokat.

Alépcsé tetején tegyen meg legaldbb egy tovabbi lépést, hogy befejezze a Iépcsdn felfelé torténd haladast. Ne tegyen éles fordulatokat

kézvetleniil a [épcsd tetején, miel6tt Iépne, mert az eszkdz a 1épcs6zés modban maradhat. Ha a Iépcsd tetején megall, a betegnek egy mésodpercig

fiiggéleges allasban kell tartania a combjat, majd a szokdsos mddon eldre kell 1épnie.

10. Alépcsd tetején keriilje a protézisrendszer oldalédn a comb tdlzott behajlitésat. A comb nagyobb mértékii behajlitdsa azt jelzi a térdnek, hogy még

egy Iépcsd van hétra, és a térd a lépcsén maradhat.

ViAW N

~ S

o ®

Haladas rampan felfelé
Rémpan felfelé ugyandgy kell menni, mint vizszintes talajon.
Vigyazat: Amikor felfelé halad rampan, mindig kapaszkodjon a korlatba!

Haladas lefelé Iépcsdn és rampan
Vigyazat: Amikor lefelé halad Iépcsén vagy rdmpén, mindig kapaszkodjon a korltba!
Lépcsdn és rampan lefelé torténd haladaskor a térd tamasztast biztosit, amikor behajlik.
Ha le szeretne menni [épcsdn vagy rampén:
1. AzelsG 1épést a protézissel tegye meg lefelé.
2. Helyezze testsulyat a protézisre. Dljon kissé hatra, hogy behajoljon a térde. A térd behajlik és tdmasztast biztosit.
3. Helyezze a mésik labét a kdvetkez6 Iépcsdfokra vagy elébbre a rdmpén lefelé.
4. Menjen tovabb lefelé a Iépcson vagy a rdmpan. A térd a tdmasztast a jards sebességéhez igazitja.
Megjegyzés: Ha hatraddl, akkor nem fog elesni, ha netén elveszti az egyensilyat.

Letérdelés
Az eszkoz automatikusan érzékeli a letérdeld mozgdst. Az eszkdz addig biztosit megtadmasztdst, amig a térd el nem éri a talajt.
Letérdelés:
1. Tegyen egy lépést eldre az ép labdval. Ha kell, kapaszkodjon bele valamibe, hogy ne veszitse el az egyensulyét.
2. Testsdlydnak nagy részét egy pillanatra helyezze a protézist nem viseld labéra.
3. Helyezze testsdlyat a protézisre.
4. 3 mésodpercen belill kicsit hajlitsa be a csipdjét a protézist visel6 oldalan, és addig tartsa fenn a nyomdst, amig a térd el nem kezd behajolni.
5. Térdeljen le. Az eszkdz tamasztast biztosit a letérdelés sordn.

Vezetés
Jarm(ivezetés kozben az eszkozt ki kell kapcsolni.

Eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések
A eszkoz hangjelzések és rezgés formdjéban adhat figyelmeztetést. Figyelmeztetések esetén nézze meg a lehetséges okok listdjat a 1 tablazathban, és
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tegye meg a sziikséges intézkedéseket.
Ha figyelmeztetést kap, hagyja abba az eszkdz hasznélatat, és az alabbiak szerint haritsa el a hibat
1. Ellendrizze az akkumulétor &llapotat, és toltse fel, ha sziikséges.
2. Nézze meg, forrd-e az eszkoz, és hagyja lehlni.
Ha ez nem seqit, forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Az Ossur Logic App alkalmazas is tud tajékoztatast adni az eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetésekrdl.

1. tablazat- Figyelmeztetd jelzések

Figyelmeztetés tipusa

Eszkoz allapota

Az eszkoz altal adott visszajelzések

Teendd

Az akkumuldtor alacsony toltdttségi
szintjére vonatkoz figyelmeztetés

Alacsony az akkumulator
toltottsége (15%-os
toltottség)

Két hangjelzést ad.

A kovetkezd terhelési ciklusnal 0,5 masodpercig rezeg.
Az eszkoz éllapotjelz6je narancssargan villog.

Ateljes jéras funkcio aktiv.

Toltse fel vagy cserélje ki az
akkumulétort.

Rendkiviil alacsony az
akkumuldtor toltottsége
(10%-os toltottség)

7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkoz éllapotjelz6je pirosra valt.

Ateljes jérds funkcié aktiv 60 mdsodpercig, amig az eszkoz 3
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.

Toltse fel vagy cserélje ki az
akkumuldtort.

Az eszkoz hémérsékletére vonatkozd
figyelmeztetés

Magas a motor/az eszkoz
hémérséklete

Két hangjelzést ad.

A kovetkezd terhelési ciklusndl 0,5 masodpercig rezeg.
Az eszkdz éllapotjelz6je narancssrgan villog.

A teljes jards funkcid aktiv.

Hagyja abba az eszkdz hasznélatét,
vagy csokkentse az aktivitast, és
hagyja lehiini az eszkozt.

Kritikusan magas a

7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.
10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Hagyja abba az eszkdz haszndlatét,
vagy csokkentse az aktivitast, és

motor/az eszkdz Az eszkdz éllapotjelz6je pirosra valt. e e
PR o Lo c ) . . hagyja lehiilni az eszkdzt. Kiildje el
hémérséklete Ateljes jaras funkcid aktiv 60 masodpercig, amig az eszkoz 3 o R
P e az Ossurnak javitdsra.
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.
Az eszkoz horlnersekleltere volnatkozo Egy hangjelzést ad. Ha eqy adott széghen teljes
figyelmeztetés megtdmasztésra Magas a motor 2-szer rezeq. : < o
. I N PR o ” . ) o megtémasztast szeretne elémi,

hasznalt behajlitott eszkoz hémérséklete Ajaras funkcid reteszeltrél terhelés esetén valtozo

haszndlata kozben

ellendlldsura valt.

hagyja abba az eszkoz haszndlatat.

Nem jarassal kapcsolatos
érzékeldhiba

FrzékelShiba.

7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 masodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkdz éllapotjelz6je pirosra valt.

Ateljes jérds funkcié aktiv 60 mdsodpercig, amig az eszkoz 3
ereszkedd hanglejtésii hangjelzés kiséretében ki nem kapcsol.

Hagyjon fel az eszkdz haszndlataval.
Kiildje el az Ossurnak javitdsra.

Jardssal kapcsolatos érzékeldhiba

Frzékeldhiba.

7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

10 mésodpercenként 3-szor rezeg.

Az eszkoz éllapotjelzGje pirosra valt.

Csokkentett jérds funkcid (az eszkoz terhelésre kinyulik) aktiv 60
masodpercig, amig az eszkoz 3 ereszkedd hanglejtésii
hangjelzés kiséretében le nem all.

Hagyjon fel az eszkdz hasznélataval.
Kiildje el az Ossurnak javitasra.

Kritikus akkumulatorhiba

Erzékeldhiba

Az eszkoz nem miikodik tovabb. Az eszkdz 3 ereszkedd
hanglejtés(i hangjelzés kiséretében ledll.

Hagyjon fel az eszkz haszndlataval.
Kiildje el az Ossurnak javitdsra.

Tisztitds és Apolds

Javasoljuk, hogy felszinének rendszeres tisztitasaval tartsa kiilsleg jo dllapotban az eszkozt.

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torldkendét. A tisztitast kovetGen tordlje szérazra eqy torlékenddvel.
Vigyazat: Ne hasznaljon izopropil-alkoholndl erdsebb oldészert, mert az tonkreteheti az anyagot.

Vigydzat: Az eszkdz tisztitdsahoz ne hasznéljon siritett leveg6t vagy nagy nyomasi vizsugarat!

Megjegyzés: Az eszkdz nem sterilizélt &llapotban keriil forgalomba, és nem kell sterilizalni.

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz iddjarasallo.

Azid6jarasallé eszkdz nedves vagy pards kirnyezetben is hasznélhato, és elviseli az édesviz (pl. es6) réfroccsenését, de vizbe meriteni tilos.
S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén eqy torlékendével tordlje szarazra.

Vigyazat: Ha az eszkbzt sos vagy kl6ros viz éri, szervizelés céljabél el kell kiildeni az Ossurnak.
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Tekintse meg, hogy az eszkzre milyen kornyezeti feltételek vonatkoznak: 2. tablazat.

2. tablazat - Kornyezeti feltételek

Hasznalat Toltés Széllitas Hosszii tavi tarolas
Homérséklet —10°Cés 45 °C kozott 10 °Cés 40 °C kozott —25°Cés 70 °C kozott 0°Cés 45 °Ckozott
(14 °F és 113 °F kozott) (50 °F és 105 °F kbzott) (=13 °F és 158 °F kozott) (32 °F és 113 °F kozott)

i % — 1009 ivpa 0/ _ 0004 N4 ‘e
Rglatlv 0% — 100%, péralecsapodassal 0/(,] 100/o’rellatlvlpg.ratartalom 10% — 100%, paralecsapéddssal 19/0.. 90%, péralecsapbdis
pératartalom (pdralecsapddas 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 hasznéljak, akkor az eszkdz nem vdrt médon viselkedhet, és akkumuldtorral kapcsolatos
figyelmeztetések jelenhetnek meg (Iasd a 1. tablazatot). Ha az eszkdzt huzamosabb ideig 0 °C (32 °F) alatti hémérsékleten téroljak, 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 probélja megjavitani az eszkdzt, vagy eltévolitani a boritasokat! Ez sériilésveszélyes, és az eszkdz karosoddsét okozhatja. Az eszkdzt
kiildje el az Ossurnak karbantartasra vagy javitasra.

TERMEKJELLEMZOK
3. tablazat - Az eszk6z miiszaki adatai
Az eszkoz tomege 2.65kg (5.8 font)
Az eszkoz beépitési magassaga (2. dbra) 27.7cm (107/8")
Az akkumulator miszaki adatai Lithium-lon /3300 mAh / 95.04Wh
Az akkumulator tomege 5219 (1.15 font)

251,7VAh 230 VAC/50 Hz esetén

Az akkumulator toltéséhez sziikséges energia 216,5VAh 110VAC/60 Hz esetén

Elsddleges csomagolas tomege 3.2kg (7.1 font)

Elsddleges csomagolas anyaga Polipropilén (PP 5) mianyag és poliuretdn hab

Megjegyzés: Az elsédleges csomagolds djrahasznosithaté anyagokbél készil.

Atdpegység 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 haszndlja. Ne hasznéljon més tapegységet!

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Figyelem: Az eszkdzt nem szabad més berendezések mellett vagy mds berendezésekre helyezve haszndlni, mert az hibas miikodést eredményezhet. Ha
elkeriilhetetlen az ilyen hasznalat, akkor ezt a berendezést és a mésik berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrl, hogy megfeleléen mdkodnek.
Figyelem: A berendezés gyartdja dltal meghatdrozottaktol vagy biztositottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek haszndlata a berendezés
megnovekedett elektromdagneses kibocsatasat vagy csokkent elektromdagneses zavart(irését eredményezheti, és nem megfeleld méikodést okoz.

Figyelem: A hordozhatd radiéfrekvenciés kommunikdacios berendezéseket (az antennakébelekhez és a kiils6 antennékhoz hasonld periférids eszkozoket is
beleértve) nem szabad az eszkoz semelyik alkatrészéhez (a gyartd altal meghatdrozott kabeleket is ideértve) 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb haszndlni.
Ellenkezd esetben romolhat a berendezés teljesitménye.

Az eszkdz barmilyen kdrnyezethen haszndlhato, kivéve az olyan kdrnyezeteket, ahol vizbe vagy més folyadékba meriilhet, vagy ahol gydlékony/
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robbandsveszélyes gazoknak lehet kitéve, vagy ahol erds elektromos és/vagy mégneses mezék hatasanak lehet kitéve (pl. elektromos
transzformatorok, nagy teljesitményi radié-/tévéadok, radiéfrekvencids sebészeti berendezések, CT- és MRI-berendezések kozelében).

Az eszkoz érzékeny lehet a hordozhatd és mobil radiofrekvencids kommunikdcids berendezésekbdl, példaul mobiltelefonokbdl vagy egyéb
berendezésekbl szérmazo elektromagneses interferenciara, még akkor is, ha az eqyéb berendezések teljesitik a CISPR KIBOCSATASRA vonatkozo

kovetelményeit.

5.tablazat - Az elektromagneses kibocsatas megfeleldségére vonatkozo adatok

Kibocsatasi teszt Szabvany Megfeleldségi szint
Vezetett és sugdrzott radiofrekvencids kibocsatds CISPR11 1. csoport — B osztaly
Harmonikus kibocsatds IEC61000-3-2 Aosztdly
Fesziiltségingadozés/flickezaj-kibocsatas IEC61000-3-3 Megfelel

6. tablazat - Az elektromagneses zavartiirés megfeleléségére vonatkozo adatok

Zavartiirési teszt

Szabvany

Megfeleldségi szint

Elektrosztatikus kisiilés

IEC61000-4-2

+8 kV érintkez6
+15kV levegd

Gyors elektromos tranziens/burst

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékek esetében
+1kV bemeneti/kimeneti vezetékek esetében

Tulfesziiltség

IEC61000-4-5

+1kV vezetékek kozott
+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°-ndl

0% UT; 1 ciklus és
70% UT; 25/30 ciklus
Eqy fazis: 0°-nél

Fesziiltségkimaradés

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciklus

Halozati frekvencia (50/60 Hz) magneses tere

IEC61000-4-8

30A/m

Rédidfrekvencids mezdk dltal okozott zavarok

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V ISM és amatdr sévokban
0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz-en

Sugérzott radiofrekvencids
elektromagneses mezdk

IEC61000-4-3

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

EN1S022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Kozeli magneses mezokkel 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 kommunikacié megfeleldségére vonatkozo adatok

Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgiltatas Modulacio f:;’:t's‘z‘l'::‘('v -
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmoduldcié, 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulzusmoduldcid, 18 Hz 28

710

745 704-787 LTE13.,17.sdv Impulzusmoduldcid, 217 Hz 9

780

810 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulzusmoduldcié, 18 Hz 28

930 (DMA 850, LTE 5. sav
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Zavartiirési

Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgaltatas Modulacio tesztszint (V/m)

1720 65M 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulzusmoduldci, 217 Hz 28
1970 LTE1.,3.,4., 25. sdv

Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
RFID 2450,

LTE7. sdv

2450 2400-2570 Impulzusmoduldcid, 217 Hz 28

5240
5500 51005800 WLAN 802.11a/n Impulzusmodulacid, 217 Hz 9
5785

Avezeték nélkiili modulokra vonatkozo szabdlyozdsi informdciok
8. tablazat - Vezeték nélkiili modulok

Tipus és Effektiv sugarzott

Modell Szabalyozasi hatdsagok altal kibocsatott tantsitvanyok Hekvendajellemzsk teljesitmény

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCC ID: 2ADHKATWINC1500

Kanada

A tartalmazott jeladd modul megfelel ennek: IC:
20266-WINC1500PB

Japan

Az alébbi tanisitvinyszdm( jeladét tartalmaz

@E oosnorrez 2412-2462 MHz

(5 MHz-es intervallum,
Korea 11 csatorna)
Az aldbbi tanusitvanyszamu jeladét tartalmaz

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Az aldbbi tanusitvényszamu jeladét tartalmaz

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Tartalma megfelel ennek: FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Tartalma megfelel ennek: IC: 12208A-04

Japan
Az aldbbi tanusitvanyszamu jeladdt tartalmaz

—= ' [R]210-106799
< = :
Bluetooth 4.2 modul

modellszéma: BMD-300 Korea
Az alébbi tandsitvanyszama jeladot tartalmaz

E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia

Az ANATEL dltal jovahagyott modult tartalmaz, # 00820-21-05903
Mexiké

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

Wi-Fi-modul modellszama:
ATWINC1500-MR210PB

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

USA - Szovetségi Tavkozlési Bizottsag (Federal Communications Commission — FCC)
Ezt a berendezést bevizsgéltak, és megéllapitottak, hogy az FCC Szabalyok 15. része szerint megfelel a B osztalyd digitélis eszkozokre vonatkozé
hatarértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket Ggy hatdroztak meg, hogy lakokdrnyezetben biztositsék az elvérhatd védelmet a kdros interferencia ellen. Ez
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a berendezés rédidfrekvencids energiat allit eld, hasznal és sugdrozhat. Ha nem az utasitdsoknak megfelelen telepitik és hasznaljak, kiros
interferencidt okozhat a radiokommunikdcioban. Ugyanakkor nincs igazolt specifikicid arra vonatkozéan, hogy egy adott telepités esetében ne
Iéphessen fel interferencia.
Ha ez a berendezés kdros interferencidt okoz a radio- vagy televiziévételben, ami a berendezés ki- és bekapcsoldsaval dllapithaté meg, akkor
a felhaszndlénak tandcsos az interferenciat az alabbi intézkedések kdzil ey vagy tobb segitségével megprobéinia kikiiszbdlni:

« Véltoztassa meg az antenna élldsat vagy helyét.

+ Novelje a berendezés és a vevikésziilék tavolsagat.

+ Aberendezést olyan halézati aljzathoz csatlakoztassa, amelyik nem azon az d&ramkdron talélhat6, mint az az aljzat amelyikhez a vevékésziilék

csatlakozik.

« Keérjen segitséget a keresked6td| vagy egy tapasztalt radi6-/tévészerel6tdl.
A megfeleldségért felelds fél dltal kifejezetten jové nem hagyott valtoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés
lizemeltetésére vonatkozd jogosultsdgat.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzasnak vald kitettség — Ezt az eszkdzt nem szabad semmilyen mas antenndval vagy jeladéval egyiitt elhelyezni, illetve
azzal egyiitt mdkddtetni.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada RSS 210 szabvanyanak.
Az eszkoz a kdvetkezd két feltétel fennélldsa esetén mikodtethetd:

- az eszkoz nem okozhat interferenciat, és

« azeszkoznek el kell viselnie minden interferencidt, beleértve az olyan interferencidt is, amely az eszkdz nem kivant miikddését okozhatja.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzdsnak vald kitettség — A radiéfrekvencids berendezés felszerelgjének gondoskodnia kell arrdl, hogy az antenna tgy
legyen elhelyezve, illetve olyan irdnyba legyen llitva, hogy ne dllitson el6 a Health Canada &ltal éltalaban a lakossdgra vonatkozéan meghatdrozottndl
erdsebb radiofrekvencids mez6t — olvassa el a Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/ weboldalén taldlhato 6. biztonsagi rendelkezést (Safety
Code 6).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(i hasznalatuk esetén biztonségosak és egymassal, valamint
az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasi protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmazd alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés

Az eszkdzt a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok vagy — ha nincs vagy nem alkalmazandé nemzetkdzi szabvany — a hazon beliil meghatdrozott
szabvanyok szerint tervezték és tesztelték.

Az eszkoz teljesiti az Eurépai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsénak
korlatozasardl sz619, 2011. junius 8-i, 2011/65/EU irdnyelvének (ROHS3) el6irdsait.

Az eszkoz teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs rddioberendezések forgalmazésdra vonatkozd, 2014. aprilis 16-i, 2014/53/EU irdnyelvének
eldirasait.

Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

A terhelési szint specifikacidja: 15010328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!
A konkrét felhasznalasi feltételeket és

agyarto rer G
hasznélatra vonatkozo irésbeli utasitasaiban
talalja!
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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 akkumuldtorra vonatkozik.

Eszkdzspecifikus vezeték nélkiili kommunikdciés PIN-kédot tartalmazé QR-kdd

A pozitiv pélus kbzépen
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Szimbélumok Leirds

Afeliilet forr6 lehet!

Eza teteje

Ujrahasznosithatd szimbélum

&y,

%69 Ujrahasznosithato litium-ion akkumulator
Li-ion

&9

. osztdlyd berendezés

@ VI. energiahatékonysagi szint

DO NoT Ne szerelje szét, ne zlizza 6ssze, ne hevitse 75 °Cfolé, és ne égesse el az akkumulatort!

INCINERATE.

BbJITAPCKI E3UK

OMUCAHVNE
3genveTo npeacTaBNABa MUKPONPOLIECOPHO YNPABAABAHA U 3aXpaHBaHa C MOTOP NPOTE3Ha CUCTEMA 3a KoNAHO. [103B0NABA Ha NALMeHTUTE Aa (M
Bb3BbPHAT MOOMIHOCTTA 1 [1a U3BBPLUBAT EXXEHEBHU AEIHOCTH.

W35enueTo ce CbCToM OT ClIeHUTE OCHOBHM KOMMOHEHTY (Dur. 1):

A. TlpokcumaneH nupamupeH apantep;
. Motop;
. byTOH 32 3axpaHBaHe U MHANKATOP 33 CHCTOAHME HA 3apeXAaHe;
. Pa3pen 3a curypHocT;
. Llunka 3a 0cBo60X/aaBaHe Ha GaTepuATa;

batepus;

. TopT 3a 3apexpaHe;
. MHaukatop 3a 6atepuaTa v 6yToH 3a 6atepuata;
. uctanen nupamuzieH KoHekTop;
ETuketuTe Ha uzpenueto (Gur. 5) Moxe a ce HAMePAT B 3a/iHaTa YaCT Ha U3JeNUETO, BbPXY 3aXpaHBaLLUA 6NIOK v OT BLTPELLHATa CTpaHa Ha
6atepuara.
[JloKymMeHTBT e NpeZiHa3HaueH 3a nauyeHTy (NPeABUAEH 0NEPaTop Ha U3AENUETO) U MeAULUHCKN CNELUANUCTH.

— T o mMmoNw

NPEAHA3HAYEHUE

3nenneTo e npeHasHaueHo Aa 6bAe uacT oT NPoTe3Ha CUCTeMa, KOATO 3aMeCTBa GYHKLMATA Ha KONAHOTO Ha IANCBALL 10N1EH KPaiiHUK.
MpUroAHOCTTa Ha M3AEANETO 3a NPOTE3aTa U NalneHTa TpAGBaA 1a 6bAe OLEHEHa 0T MeANLIMHCKI CTIELMANKCT.

3genneto TpAGBa Aa 6bae MOHTUPAHO M PETYIMPaHO OT MeAULMHCKM CNEeLManucT.
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[okasanusa 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

EAHoCTpaHHa TpaHchemopanHa unm Ae3apTvkynaLmnoHHa amnyTauma Ha KoNAaHoTo.

EAHoCTpaHHa Ae3apTuKynauys Ha Ta306epeHaTa CTaBa WM aMnyTaLyA NpyU XeMUenBeKTOMMA.

[IBycTpaHH1 amnyTaLyy, KOUTO KOM6MHUPAT €AHOCTPaHHa aMMyTaLKa, U36poeHa No-rope 0T eHaTa CTPaHa, CaMnyTaLua Ha TPaHCPeMOPANHO HUBO
UnK BCAKa aMnyTaLma Moj TOBA HUBO OT KOHTpanaTepanHara cTpaHa.

He ca 3BecTHy npoTvBONOKa3aHuA.

I13penueTto e npepHasHayeHo 3a ynoTpe6a cbC c1abo 0 yMepeHo HaToBapBaHe, HaNpUMep XozeHe.

OrpaHuyeHneTo 3a Terno Ha ycTpoiictBoto e Mexay 50 kg u 116 kg (110 Ibs u 256 Ibs).

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT
Mpepynpexaenue: py M3n0n3BaHETO HA NPOTE3U 33 AOSHUTE KPAIHULYN CbLUECTBYBA MPUCHLL PUCK OT NajaHe, KOETo MOXe Ja loBefe 10
HapaHsBaHe.
31paBHUAT cneumanuct Tpabaa Aa MHGOPMUPa NaLlMeHTa 3a BCUYKO B TO3M OKYMEHT, K0eTo e HeobXoAnMo 3a beonacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genue.
MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHe POMAHA UK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENMETO MW aKO U3JieNNeTo NOKa3Ba NPU3HALIM Ha NoBpeAa
NI U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALLYN HOPMANHUTE My GYHKLUM, NaLMeHT BT TPAOBA Aa Cpe ynoTpe6aTa Ha U3zenueTo i a ce CBbpKe ¢ MeAULUHCKM
cneumanucr.
MpepynpexpeHue: B cnyyaii Ha HeouakBaHa 3aryba Ha 3axpaHBaHe yCTPOACTBOTO Lue CMIpe Ja ce ABWXM U MOXe Ja He (e BbPHE KbM CbCTOAHUE Ha
MbAHO pasTAraHe.
Mpepynpexpaenne: 136araiite aa nocTaBATe pbleTe UAN NPbCTUTE 6AM30 A0 ABINKELLY Ce CTABU.
MpepynpexpeHue: Ako ycTpoilcTBOTO AaZie NpedynpeAuTENeH CUrHan — 3BYK Ui BUOpaLys, He3abaBHo CpeTe Ja BbpBHUTE 1 MPOABIKETE C
MOBWLUEHO BHUMAHME.
Mpeaynpexpenue: Ao u3fenveTo u3gane npesynpeAuTeNeH CUrHan, CipeTe Jia u3non3sate u3fenueto u BuxTe Tabnuua 13a nogeue
uHpopmaums. maiite npegsua, ue onpedenenu rpeLku Morat A4a A0BEAAT 0 U3KNI0UBAHE Ha U3LeNneTo.
BHuMaHue: YCTpoiicTBOTO Ce 3a/BUKBA OT MOTOP 1 MOXE /1A C& ABUXKMN CAMOCTOATENHO.
3ab6enexka: /13n0n3BaHeTO ¢ BUCOKA MHTEH3UBHOCT UK paboTaTa Npu BUCOKA OKOTHA TeMMepaTypa Lue loBe/ie 10 HarpABaHe Ha 3aABUXBALLMA
MeXaHU3bM Ha yCTPOCTBOTO, KOETO LLje Ce YCeLLa HaropeLLeHo npu Aonup.
3ab6enexka: HenpaunHoTo 6opaBeHe u/unu perynupae Ha U3fenuneTo Moxe Aa NPUYNHYN HennpasHoCT. MauneHTbT TpA6Ba Aa U3barea:

« [lupekTeH yaap Ha usgenueto;

+ [pekomepHu yaapv unu Bubpauum;

« [JleliHOCTY C BUCOKO HUBO Ha HaTOBapBaHe, CNOPT, NPEKOMEPHO HATOBAPBaHE U TEXbK PeXMM Ha paboTa.
3abenexka: He ce onuTBaiite Aa npemaxsare Kanauute uau Aa moauduumMpate u3nenneTo no KAKbBTO U a e HaumH.
3genueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT efUH NaLUeHT.

HEOBXOAUMU KOMMOHEHTU
W3enveTo ce foCTaBA CbC 3axpaHBaHe u 6atepus Power Knee™.

Ossur Logic App

3a MbPBOHAYANHIA MOHTaX MeJMLIMHCKUAT cnewuanict Tpa6ea aa usnonsa Ossur Logic App. To e wanuuro B Apple App Store. Buxe Ossur Logic B
App Store 3a CbBMeCTUMOCT C MOGUIIHM YCTPOIACTBA.

MauvenTT Moxe Aa usnonssa Ossur Logic App, 3a 4a ce CBbpe C M3AeNUeTO U 42 MOAYYYM AOCTA 40 ONPeAeneHn GyHKLMM,

U360P HA U3 AENME

BuxTe Katanora Ha Ossur 3a CIMCHK C NPeNopbyaHi KOMMOHEHTH.

Wsnonsaiite Tutarosu agantopu Ossur, 3a 4a ocurypuTe BogoyCToiuMBOCT.

3abenexKa: /lHcTanvpaHeTo Ha ajanTopa v 3aTAraHETO Ha CTONOPHUTE BUHTOBE TPAGBA A Ce U3BBPILY CHIAACHO UHCTPYKLUNTE, NPef0CTaBeHN B
CbOTBETHUTE MPUPYKABALLYN JOKYMEHTU.

UHCTPYKLIUW 3A NOJIPABHABAHE
Cmamu4Ho nodpasHagate (Our. 3)
Llen 3a noapaBHABaHe
PedepeHTHaTa A 3a nofpasHABaHe (B) Tpabtaa:
+ MpeMWHaBaHe NPe3 cpefiHaTa TOUKa Ha NPUEMHATa rMN3a Ha HUBOTO Ha ceflaniLuHaTa rpanasuHa (D)
+ JlanpemiHaBa Ha 0 — 5 MM 33 0CTa Ha KonaHoTo (A)
+ [anonaja Ha MapKMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTPelLHaTa CTPaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbANO.
3a6enexka: Ocurypete npeAUMCTBO Ha N0AAPaBHABAHETO HA KONAHOTO NPe/ NOAPABHABAHETO Ha CTbNAN0TO, ako UMa HeCbOTBETCTBME.
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UHCTpyKLyuK 32 noapaBHsABaHe

. MocTaBeTe (TbNANOTO Taka, Ye pedepeHTHaTa IMHIA 33 NoApaBHaBaHe (B) 4a 6bAe Ha MapKkupoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpelLHaTa (TpaHa Ha
MOKPUBANOTO 33 CTHNANO (C MOCTaBEHY NOKPUBANO 3a CTbNANO v 00yBKa). B3emeTe Moj BHUMAHYE BHHLIHOTO BbPTEHE Ha CTHNAsOoTO.

. U3non3gaiiTe npunoxumuTe anantepu, 3a Aa CBbPKeETE KONAHOTO KbM CTHNANOTO 11 4 YCTAHOBUTE NPaBUNHATA BUCOUNHA HA LEHTBPA Ha
KONAHOTO.

. 103ULMOHMpaIiTe KONIAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa KA 3a NOAPaBHABaHE Ad MUHABa Ha 0 — 5 MM 33/ 0CTa Ha KoAAHOTO (A)

Bctpau o npuemHaTa run3a HanpaeeTe MbpBaTa MapKUPOBKa B CPE/HATA TOUKA HA MPUEMHATA rUAI3a Ha HUBOTO HA CEAANMLLHATA rPanaBHHa

(D). Hanpasete BTOpa MapKkUpOBKa B CpeAiaTa Ha NpUemMHaTa run3a auctanto (E). Hauepraiite nuxus, MuHaBaiwa npe3 sBeTe MapKupoBKu.

. Mo3uumonmpaiiTe NpuemHaTa rN3a Taka, Ye pedepeHTHaTa IMHIA 33 NogpaBHaBaHe (B) fa npemuHe npe3 mbpBaTa MapkupoBKa B cpepHarta
TOUKA Ha MPUEMHATA U133 Ha HUBOTO Ha CeflanuLLHaTa rpanasmHa (D.

. PerynupaiiTe GnieKcuATa Ha NpUEMHaTa ruf3a ¢ 5° B JONbAHEHIE KbM CbLUECTBYBALLOTO NONOXKEHNE (T. €. KOHTPAKTYpa Ha Gnekcus Ha

Ta306e/peHaTa CTaBa) v 3aaiiTe BUCOUMHATA Ha MbHATA NPOTE3a.

I13non3Baiite npunoxumunTe aanTepu, 3a a CBbPKETE KONSHOTO KbM NPUEMHATa rN3a.

—_
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o
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CmamuyHo nodpasHaeaxe
Bkniouete nsnenuero.
« YBepeTe ce, Ue MALMEHTDT CTOM € e[IHAKBO TETNO HA ABaTa KpaKa.
- [IpoBepeTe 3a npaBunHa AbMkNHA HA NpoTe3aTa.
« [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BHHLUHOTO BbPTEHE.
« [lpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHE Ha NPbCTa U NeTaTa.

JAunamuyHo noopasHaeare

1. Opwxte ycrpoiictsoto BK/IOYEHO.

2. YBepeTe Ce, Ye NALNEHTBT € 3aM0O3HAT C HAUMHA, N0 KOITO GYHKUMOHMPa U3AenmeTo.

3. JlaiiTe yka3aHuA Ha naumeHTa 4a XoAM MeXAy ycnopekuTe c obuuaiiHata cu noxoAka. ToBa N03B0NABa Ha NaLyeHTa Aa CBUKHe C MOBEAEHUETO Ha

usgfenveto.

4. PerynupaiiTe AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE CbOOPA3HO HEOOXOANMOCTT.

« YBepere ce, Ye ABUKEHNETO BB (a3uTe Ha NloNieeHe 1 0NOPa 0CTaBa B IMHUATA HA NPOTPecHa.

+ YBepere ce, ye CTe NOCTUTHANN CUMETPUA NO ABIKIHATA Ha CTHNKATa.

5. Ossur Logic App Tpa6Ba Aa ce U3n0N138a 32 HACTPOiiKa Ha NapamMeTpUTe Ha YCTPOVCTBOTO N0 BpeMe Ha ANHAMUYHO IOAPABHSABAHE.
3abenexka: J13non3saiite dyHkumaTa ,MTbpBOHauanHa HacTpoiika” B npunoxenmeto Ossur Logic, 3a aa HacTpouTe yCTpoiicTBOTO 32 OCHOBHA
ynotpe6a. U3non3gaiite dyHKuuATa "Pasiwmpern HacTpoitkin", 3a a HACTpOUTE GUHO YCTPOIACTBOTO.

YNOTPEBA

bamepusa

bpBoHauanHo 3apexaane

baTepuATa e B pexum Ha 3acnuBaHe N0 Bpeme Ha TPaHCMopTUPaHe i e 3apefeHa Ao npubnusutento 30%. 3a Aa ro akTuBMpate, 3apefete batepuaTa.
3apeneTe HanbAIHO 6aTepuATa npeav Mbpea ynotpeda.

3apexpaHe
1. BKnioueTe 3axpaHBaHETO B CTEHHUS KOHTAKT.

2. BknioueTe 3axpaHBaHeTo B NoOpTa 3a 3apexaaHe. Ako 6aTepuATa e B yCTpoICTBOTO, KOraTo e (Bbp3aHo KbM NOPTa 3a 3apeX aHe, YCTPOiCTBOTO
LLie Ce M3KTIouM.

. (nleq Manko MHANKATOPBT 3a 6aTepuATa Lue NoKaxe HUBOTO Ha 3apAz Ha baTepuaTa C HeNPeKbCHATY 3eNeHU CBETIMHY I LLe NoKaxe
3apEeXAHETO C MIraLLa 3eNeHa (BETMHA. AKO 3aXpaHBaHETO Hb/ie NPEKbCHATO N0 BPEME Ha 3apeXkAaHe, MHAMKATOPBT 3a 6aTepuaTa MoXe Ja
NPOABIKM 1a MUTa 3a KpaTKo.

4. (nef KaTo 3apexaHeTo NPUKNIOYM, CBETNMHHUTE MHAMKATOPY Ha 6aTepuATa Lue U3racHart.
5. (nef 3apexxaHe U3KNIOYETe 3aXPaHBAHETO OT NOPTA 3a 3apEXAaHe.
6. V3knioueTe 3axpaHBaHETO OT CTEHHUA KOHTAKT, 3a J1a NeCTUTe eHeprus.

MpeaynpexpeHue: lloBpeseHo 3axpaHBaHe MoXe Aa I0BEAe 0 TOKOB YAAP.

MpeaynpexpeHue: Bunaru u3kniouaiite 3axpaHBaHeTo 0T U3[ENMETO NPeSM NOCTaBAHE.

BHumaHue: KoHeKTOpbT 3a 3apex/aaHe Ha 6aTepuATa e HUKeNUpaH, KOeTo MOXe a NPUYMHN aNnepruynm peakuum.

3abenexka: 3apenete 6atepuaTa Ha 3aKpuTo.

3abenexka: 0THema npubAN3uTeNHo 5 yaca, 3a Aa 3apeuTe baTepuATa Ha U3LLNNETO, KOTaTo € HAMBIIHO U3TOLLEHA.

3abenexka: HanbnHo 3apeaeHa 6atepua moxe aa u3abpxv o1 4 o 20 yaca B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO Ha AKTUBHOCT.

3abenexka: batepusTa He MoXe fja ce 3apefy NPeKoOMepHo.

w
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3abenexka: barepuata MoXe a ce 3apex/a, AOKATO & NOCTaBeHa B YCTPONCTBOTO WM U3BA/AEHA 3 3apeX/aHe.
3abenexka: batepusta Moxe Aa ce 3apexaa camo npu Temnepatypu mexay 10°Cu 40°C. Ao Gbje HanpaseH OnuT 3a 3apex/daHe U3BbH Tesu
rpaHuLy, To e Gbje 0TNOXEHO, J0KaTO TeMNepaTypara Ha 6arepusTa JOCTUTHE ONpeaeNeHA AnanasoH.,

NHpuKauma 3a HUBOTO Ha 3apeX AaHe Ha GaTepuaTa
HatucHeTe 6yTOHa 3a MHAMKaTOP 33 6aTepuATa. 3eneHuTe CBETNMHU HA MHAMKATOPA 3a baTepuATa Nokassat NpuUbNM3UTENHOTO HUBO Ha GaTepuATa.

(BansHe  NocTaBsAHe Ha 6a'repmna
BHumanme: Hukora He n3Baxpaitte 6aTepMﬂTa, 0CBEH aKko y(TpOﬁCTBOTO He e U3KMI0YeHO, Tbii KaTo JaHHUTe MoraT Aa 6baaT 3al’y69HM.

Kak na usapure batepuata:
1. U3knioyeTe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa u36erHeTe 3ary6a Ha AaHHH, CbOPaHK No Bpeme Ha paboTa Ha yCTPOICTBOTO.
2. W3pbpnaiiTe 3alMTHOTO e31ye B ropHaTa yacT Ha batepuata (Qur. 4a).
3. HatucHete Hapony ckobata 3a 0cB060X AaBaHe Ha 6aTepuATa B ropHaTa uacT Ha 6atepuata, fokaro uyeTe wpaksaHe (@ur. 4b). batepusata we ce
OTZENY 0T rHe370T0 3a 6aTepuara.
4. W13BaxpaHe Ha batepuata
BHumanue: OtcTpaHaBaiiTe 6atepusTa camo B cpefia 6e3 3ambpcaBaHus.

Kak pa nocrasute 6atepuarta:

1. NoBpurHeTe NpesNa3HUA NOCT HAroOpe U HACTPaHU OT OTAENEHNETO 3a 6aTepuaTa.

2. ToppaBHete 6atepuaTa C oTAeNeHMUeTO 32 baTepun (Dur. 4¢).

3. HatucHete 6aTepuaTa oTrope, 4okato uyeTe LypakBaHe npyu ocoboxaaBaHe Ha 6atepuata (Our. 4d).

4. TiposepeTe pany 6atepuaTa e 34paBo MOHTPaHA v U3PABHEHa C OTAENEHUETO 3a baTepuu.

5. HaTucHeTe 3ayMTHOTO €31ue B No3uLNA, M3paBHeHa ¢ batepuata (Our. 4e).
MpepynpexpaeHue: YCTPOACTBOTO MOXe Jia e U3KNIOUN HEOUAKBAHO, ako 6aTepuaTa He e nocTaBeHa npasunHo. lpeu fa unonsgate
YCTPOIACTBOTO, Ce yBepeTe, Ye 6aTepuATa U 3aLUUTHUAT NAHEN @ HAMBJIHO Ha MACTOTO CU.

Pa6oma Ha uzdenuemo
BkniouBaHe Ha usgenueto
1. HatucHete v 3aapbxTe bYTOHA 3a 3aXpaHBaHe 3a NOBeYe 0T 3 CeKYHAM.
2. W3penueTo e npon3Bese Tpu Bb3XOAALLYM TOHA U LLie U3BUOPUpa.
3. U3penueto e roToBO 3a ynoTpe6a, KOraTo MHANKATOPBT 33 CHCTOAHUE MUTa B 3€NEHO.

N3knouBaHe Ha u3penueTo
1. HatucHete v 3aapbxTe bYTOHA 33 3aXpaHBaHe 3a NOBEYE 0T 3 CEKYHAM.
2. /i3penueTo Le npon3Befe TPU HU3XOAALLM TOHA W LLE Ce U3KMHYM.

(Bbp3BaHe CMO6GMNHOTO NpUNoXeHne
1. BknioueTe uzpennero.
2. 0TBOpETE NPUNOXEHNETO U CNeABANTE MHCTPYKLMUTE.
3abenexka: Heobxoaumuat NMIH koa Moxe Aa 6b/e HaMepeH Ha eTUKeTa Ha I'bpba Ha u3aenuneTto.

Moddvpxanu deliHocmu
I13penueTo aBTOMaTMuHO e aAaNTNPa KbM AEIHOCTI KATO XOAEHE, U3NpaBAHe 1 APYru. Toil Ma HAKONIKO PasfINyHIN CbCTOAHMS, KOUTO NALNEHTbT
TpA6Ba Aa ce Hayuu Aa pa3nosHaBa u akTUBMPA.

MsnpaBeHo nonoxeHne

/13penuetoeB M3NpaBeHo NooXxeHue no noupasﬁwpane n e ce BbpHe B U3npaBeHO NON0OXeEHNE, aKo He pa3no3Hae MOAEN Ha ABMXKEHNE.
113penueto we ocurypuonopa, Korato NauMeHTbT NPUNTOXIN TEXECT BbPXY NpoTe3aTta. Konanoto wwe ce 0(BOﬁOJ1VI/3&B'prVI (B060AHO, KoraTo
nporesarae pasTosapeHa/He (€ Npunara TexecT Bbpxy HeA. MauneHTbT MoXe Aa npaBu ManKn CTbNKKU 1 3aBON NO eCTECTBEH U ¢VI3MOHOFWJEH
HauuH.

QuKcupaHo 3aknyeare

MlocToAHHOTO 3aK/0UBaHe e MOAMPULIMPAHO, 33 Aa HAMANY CTyyaunTe Ha NperpABaHe Cef aKTUBUPaHE Ha 3aKNI0YBaHe.
(roifKaTa 3a 3aK/l0YBaHe N03B0/ABA NOCTABAHE CbC 3aK/I0YEHO KONAHO B YACTUYHO CTbHATa MO3NLMA.

3a f1a Bne3eTe B peXUM Ha GUKCMPaHO 3aK/iouBaHe:
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1. OTCTpaHeTe TexecTTa 0T NpoTe3ara.

2. (BuiiTe KONAHOTO f10 XKeNaHaTa No3nLMA.

3. TlocTaBeTe ManKo TEXeCT BbPXY YCTPOICTBOTO 11 3a/pbIKTe B CTAGUNHA N0O3MLMA 33 3 CEKYHAMN.

4. KonAHoTO Beye e B U3MPABEHO 3aKMIOYEHO CbCTOAHME 1 BBPXY HEro MoXe Aa ce NPUMOXKM MbHa TexecT.
3a pa w3ne3eTe 0T 3aKNI0YBaHe B U3NPaBEHO NONOXKEHME, OTCTPaHETe TeXECTTa OT YCTPOIICTBOTO, TOBA LL{e BbPHE KONIAHOTO B U3NPaBEHO CbCTOAHNE.
3a6enexka: [Ipy 3afeiicTBaHe Ha 3aKNKYBAHETO Ha NO3MLMATA C BUCOKA CTEMeH Ha OrbBaHe C MMb/IHO HaTOBapBaHe, BbTpelUHaTa TeMneparypa Ha
33/1BIKBALLNA MEXaHU3bM LLie Ce NOBULLN. 33 Aa ce NpeJioTBPaTH NperpsBaHe, KONAHOTO LLie NPEMUHE OT 3aK/1I0YBaHe B U3NPaBEHO MONOXeHNE KbM
$YHKLMA 32 0TCTHNBaHE Ha CToliKa CNies A0CTaBAHE Ha NPeAyNpeXx AeHUe 3a TeMNepaTypa Ha yCTpoiicTBOTO. lIpenopbunTento e 3aknioyBaxeTo Aa ce
¥13n0N13Ba 3a KPaTKOTpaiiHa 0Mopa B M3npaseHo nonoxeHue 4o 30 cekyHAN.

XozeHe No paBHa NOBbPXHOCT

W3menveTo ce aganTupa KbM CKOPOCTTA M CTUAA HA XO[EHE Ha NaLueHTa. To e ocurypy afanTuBHa NoAKPena B U3npaBeHo NonoxeHue u
LOMbJIHUTENHA 0NOPA U 'bBKABOCT B MOMEHTA Ha NliofieeHe.

Ako 3non3ga 6acTyH UM NaTepuLa, NaLMeHTHT TPAGBA Aa BHUMaBa Aa NOCTAaBU TEXECT BbPXY KONAHOTO B M3NPABEHO NONOXKEHUE, B NPOTUBEH
Cyyail KONAHOTO HAMA J1a MOXe ia 0CUTypy onopa.

CapaHe
CefieHeTo e NPOMEHEHO, 3a J1a HanpaBy N0-NeCHO 11 No-eCTeCTBEHO NPEMUHABAHETO 0T U3NPABEHO B CEAHANO NONOXEHNe.
I135enveto aBTOMaTIYHO pa3no3HaBa ABUXeHNETO Npu cafaHe. OcurypABa ce 0Mopa, A0KATO NALMEHTBT cepiu. lTaLeHTBT MoXe Aa U3no3Ba ToBa,
3a /12 pa3npeseny paBHOMEPHO TErNOTO Ha BaTa Kpaka U a KOHTPONMPa KoMk 6bp30 Aa CepHe.
3aa ceHete:
1. 3acTaHeTe Npef CTONA, KaTo pa3npefennTe TEXECTTa (U PABHOMEPHO Ha [1BATa C1 KpaKa.
2. O6nertete ce Ha cTona. KONAHOTO Le ocUrypy onopa no Bpeme Ha CrbBaHe Ha KONAHOTO, J0KATO € B CEHANO0 NONOXKEHME.
3. BT031 MOMEHT NaLMEHTBT MOXE [1a OTHEME TEXECTTa OT KPaKa, 3a 1a 0CBOOOAY KONAHOTO 1 1a ABUXM KONAHOTO C1 CBOGOAHO, JOKaTO € B
CefiHano nonoxeHue.
Cnep HAKONKO ceKyHAM cefieHe 6e3 ABIXEHNE Ha KONAHOTO, KONIAHOTO LLie BIE3€ B PEXIM Ha FOTOBHOCT. PeXUMBT Ha FOTOBHOCT U3KNI0YBA
ZLBUratens, 3a a necTil eHepru.
3a fa u3neseTe 0T PEXKMM Ha FOTOBHOCT, OTbHETE UMM U3MbHETE N1EKO KONAHOTO.

N3npagaHe
YCTpOICTBOTO LLie pa3no3Hae Kora NaumeHTbT 3anoyBa Aa Ce U3npasAa. YCTPOIACTBOTO LLe 0CUTypU 3aXPaHBaHO YABIKEHIe, KOETO Lue N03BOAN Ha
nauveHTa fa npunara efHakBa TexecT BbpXy ABaTa Kpaka, AOKaTO ce MeCTH OT CefIHano B U3NpaBeHo nonoxeHue. (KopocTTa Ha YAbxaBaHe
(no-6bp30/no-6asHo) Moxe Aa 6bAe KOpUrMpaHa oT MeAUUMHCKUA CNeLManKCT, 3a 4a 0TroBapA Ha NPeANoYMTaHNATA Ha NaLMeHTa.
MaumeHTBT MOXe Aa Cnpe, AOKATO Ce M3MPaBA, 1 Aa Ce BbPHE B CefHaN0 NonoXeHue. Bbnpeku ToBa enekTpuyeckata noMoLL 3a U3npaBaHe HAMa Ja
Ce Bb306HOBM, [I0KaTO NALMEHTBT He (e BbPHe B CeiHANO0 NOOXEHNe.
3au3npassHe:

1. YBepere ce, Ye NPOCTETUYHOTO CTHAANO € NOCTaBEHO ANPEKTHO NOJ KONAHOTO.

2. TlocTaBeTe efjHaKBa TeXeECT Ha ABaTa KpaKa. [10CTaBAHETO Ha PbLie Ha KONeHeTe NOMara 3a HacouBaHe Ha TeXecTTa BbpXy ABaTa Kpaka.

3. 3anouHeTe fa ce u3npasaTe. MaLMeHTBT LLe yceTh KONAHHAaTa 0MoPa, A0KATO Ce U3NPaBA ecTeCTBEHO.

N3npaBaHe (U3KN.)

OyHKLMATA 32 NOANOMaraHe Ha U3NPaBAHETO C NOMOLLTA Ha eNeKTPUYECKO 3aXpaHBaHe MoXe Aa Ob/ie eakTBMPaHa 3a NALMEHTI, KOUTO He XenanT
aKTUBHA nomoLL 3a n3npasaHe. OyHkuuaTa ,M3npasane” (U3KJ1.) no3gonABa Ha KONAHOTO Aa ce ABUXKM CBOBOAHO NPV pa3TAraHe no Bpeme Ha
Mpexoza oT ceZiHano B U3npaBeHo nonoxeHue. Onopara 3a cAfaHe 0CTaBa HaIMYHA N0 BCAKO BPEMe, 33 1a NOMOTHE Ha NallUeHTa fia ce BbpHe B
CeAiHano nonoxeHue. YCTpoiAcTBOTO LLye Pa3no3Hae aBTOMATUYHO CAAAHETO U LLE OCUTYPH CbNPOTUBNEHME.

U3kauBaHe no crbnbu
YCTPOICTBOTO LLie 0CUTYPY 3aXPaHBALLO YABIKABAHE HA KONAHOTO, KOTaTo 3aceye M3KauBaHe Ha CTbaou.

[TbpBOHauanHo obyyetue:
1. (npeTe npes MbPBOTO CTHAANO Ha CTHABUTE.
2. (uitte 6eapoTo, 33 1a NOBAMTHETe NpoTe3aTa oT 3eMATa. KonAHOTO Le ce Nlonee cBO60AHO.
3. Ako e HeobxoZuMo, 3aBbpTeTe Kpaka HaBbH, 3a 1a MOCTaBUTE KPaka Ha MbPBOTO CTbNaNo, 3a 1a NPeA0TBPaTUTE 3aKauaHeTo Ha NPbCTa Ha
CTBNanoTo.
4. NocTaBeTe NpoTe3HNA KpaK NNOCKO BbPXY MbPBOTO CTHAANO.
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5. MocTaBeTe Texect BbpXy npoTe3ata U U3NbHETE KONIAHOTO HaMbHO. Konanoto we pa3no3Hae CTHRbUTE M LWe 0CUTypu 3axpaHBalLo
yAbNXaBaHe.

6. Korato KonAHOTO e HaMbAIHO U3MbHATO, NOCTaBeTe LpYrua Kpak Ha CbL{oTo CTbRano.

7. I'IpemaXHeTe TeXecTTa 0T npoTe3aTa nako e 3a/1e/iCTBAHO U3KauBaHe Mo CTbAGUTE, KONAHOTO LLE Ce OTbHe.

8. (neg KpaTKa nay3a KoJAHOTO aBTOMATUYHO LU Ce U3NbHE.

9. npaKTMKyBaﬁTe U3KayBaHe 1 CIU3aHe No NbPBOTO CTbMao, KaTto NOBTaPATE FOPHUTE CTHNKKM, AOKATO NALUEHTBT CBUKHE CNOBEAEHUETO Ha
KONAHOTO.

3a 1a ce U3Kauu no CTbA6MTE, NaUMeHTHT TpA6BaA Aa:
1. Cnipe npeq MbPBOTO CTHNANO Ha CTbAGHUTE.
2. (Bue 6eapoTo, 3a Aa NOBANTHE NPOTe3aTa 0T 3eMATa. KONAHOTO e ce ABMXM CBOBOAHO.
3. AKo e Heo6X01MO, 3aBbPTETe KPaka HaBbH, 3a 12 MOCTABUTE KPaKa Ha MbPBOTO CTHNAN0, 3a a NPEA0TBPATUTE 3aKaYaHETO Ha NPbCTa Ha

CTBNANOTO.

4. NocTaBeTe NPoTE3HNA KPaK NAOCKO BbPXY MbPBOTO CTHAANO.

. MocTaBeTe TEXeCT BbpXy NPOTE3aTa Il U3MbHETE KONAHOTO HaMbAHO. KONAHOTO e pa3no3Hae CTbabuTe W Lie 0Curypy 3axpaHBaLLo
YAbKaBaHE.

6. KoraTo npoTe3HoTO KONAAHO € HAMBAHO U3MbHATO, NOCTABETE APYrUs Kpak Ha FopPHOTO CTbNANO.

. (rbHeTe GeipeHnTe MyCKynv OT CTpaHaTa Ha NpoTe3aTa, 3a 1a MpeHeceTe NpoTe3aTa o CeABalL0To CTbnano. MpoTe3ara we ocurypu dnekcua
Ha KONIAHOTO, 33 Aa OCUTYPU XNabUHa 1 A e NOATOTBY 3a CefBALLATA CThKA.

8. MpoagbmxkeTe aa ce u3kaugare no CTbA6UTE, C MOAEN CTHIIKA BbPXY CTHIKA.

9. KoraTo ce u3kauuTe no cTba6uTe, NPOABIKETE 4 BbPBHUTE, KATO HANPaBUTE MOHE OLLE eHA KPauKa, 3a 1 U3Ne3eTe U3BbH 30HaTa Ha
crbabuwero. U3bsarsaiite 4a npasuTe peku 3aBoU BeHara Cliel KaTo U3kauute CTbAOMTE, NPEAM Aa HANPABUTE KPauKa, Thil KATo YCTPOICTBOTO
MOXe /1 0CTAHe B PEXMM Ha 3KauBaHe No CTba6u. AKO NaumeHTbT Cnpe C1ef KaTo U3Kauy CTbabuTe, Toi Tps6Ba Aa 3aabpxu 6eapoTo i
BEPTUKANHO 33 €/HA CEKYHAA U CNIel TOBA Ad NPUCT BN HANPEA HOPMANHO.

0. [lokato npaBuTe Kpauka Hanpes 3 U3X0f 0T 30HaTa, u36ArBaiiTe npekomepHa dniekcus Ha 6egpoTo oT NpocTeTYHaTa CTpaHa. Mo-BucoKaTa
dnekcua Ha 6epoTo CUrHaNM3Mpa Ha KONAHOTO, Ye NPe/CTON OLLLE eAHO CTHNANO 1 KONAHOTO MOXKe A 0CTaHe B PEXXIM Ha U3KauBaHe No CTbAOM.

wv

~
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Pamnu 3a u3kauBaHe
/13kauBaHeTo no pamnit He U3UCKBA pa3nnyeH noaxon CpAMO TO31 Npu Xo0JeHe No paBHa NOBBHPXHOCT.
BHumanme: Bunaru unon3saiite napaneta, KoraTo ce kKauBate no pamnu uan CTHA6M.

Cnu3axe no cTbN6M U pamnu
BHumaHue: BuHaru u3non3Baiite napanera, Korato ci3are no pamnu v cToiou.
KonsiHoTO Lje ocurypu onopa, LOKaTo ce 0rbBa Npu CM3aHe Mo pamnyt 1 CTbA6u.
3a pa cnesete no CTHAGKM AW pamnu:
1. HanpaseTe nbpBaTa cTbNKa HagoAy C NpoTe3ata.
2. TloctaBeTe TeXecT BbPXY npoTe3ata. HaeseTe ce neko Ha3az, 3a A OrbHeTe KONAHOTO. KONAHOTO Lie ce orbHe 1 Lwe Jajie onopa.
3. CnycHeTe ApyruA KpaK Ha CnefBaLL0TO CTHAAN0 AN pamna.
4. NpogbnxeTe fa CIn3ate no CTbabUTe WK pamnara. KonaHoTo Lue afanTupa onopara KbM CKOPOCTTa Ha XOLEHE.
3abenexka: HaknaHaHeTo Ha3aj npeanassa oT NajaHe Hanpes, ako 6anaHcbT e u3ry6eH.

Konennuene
/13aenneto aBTOMaTUYHO Pa3no3HaBa ABMXeEHETO Ha KoneHe. I3 fenueTo Lwe ocurypy onopa, AOKaTo KONAHOTO AOCTUTHE 3eMATa.
KoneHuuene:
1. HanpaBeTe kpauka Hanpef CbC 3apaBuA Kpak. AKo e Heo6X0ANMO, U3non3BaiiTe onopa 3a pbue, 3a a NoAABPXKATE banaHc.
2. OTCTpaHeTe MOMEHTASHO NO-roNAMATa YacT OT TeXeCTTa Ha npoTe3arta.
3. TlocTaBeTe TexecT BbPXY NpoTe3ata.
4. B pamKuTe Ha 3 CeKyHAM NeKo OrbHeTe 6eApOTO OT CTPaHaTa Ha NPOTe3aTa v 3aAPBKTE HATUCKA, AOKATO KONAHOTO 3aN0YHe Aa Ce 0rbBa.
5. Konenuyene. 3aenneto ocurypasa onopa npu KoneHnyeHe.

lo¢upane
Korato wodupate, u3gennero Tpa6Ba Aa e U3KNioyeHo.

[pedynpedumennu cuznanu 3a ycempoticmeo
YCTpoilCTBOTO MOXe a U3AaBa Npeaynpex aeHna nod popmata Ha 3ByKoBY curtani 1 Bubpauua. B cnyyaii Ha npepynpexaeqna suxre Tabnuua 1
33 CMUCHK C Bb3MOXKHM NPUUUHY U B3EMETE MepKH.
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B cnyuaii Ha nosiBa Ha Npefynpex aeHus, NpeycTaHoBeTe U3N0N3BaHeTo Ha U3AENUeTO U 0TCTPaHeTe HeU3NPaBHOCTUTE, KAKTO CNefiBa:
1. TIpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha 6aTepuaTa U A NPe3apeseTe, ako e He06XOANMO.
2. NpoBepeTe Janu U3[ENUeTo € HArOPELLIEHO U F0 0CTaBETe [ U3CTUHE.

AKo TOBa He NOMOTHe, CBBPKETe e ¢ BaLLNA MeULIMHCKI CNeLnanucT.

0t cTpana Ha Ossur Logic App cbLLo MoraT Aa B1 lafiaT HGOPMALMA OTHOCHO Npeaynpex aeHna 3a u3genuero.Tabnuua 1-

MpeaynpeauTenHu crHanu

Tun npepynpexnaenne GIEIIRCE 06patHa Bpb3Ka 0T U3fiennero [DleiicTBre
PeRynp! uspennero P P
V13paBa AiByKpaTeH 3BYKOB CUrHan.
Hucbk 3apan Ha Bubpauvs B npoabaxenme Ha 0,5 ceKyHAM NPy CNeABALLMA LIVKDBA Ha
6arepuara (15% 3apexpaHe. 3apepeTe U CMeHeTe 6atepuATa.
3apap) VIHAVKaTOPT 32 CHCTOAHMETO Ha YCTPOICTBOTO MUra B OPaHXKeBO.
AKTUBHa GYHKLMA 33 NOXOAKA C MbAHA AbMKIHA.
Mpeaynpexpenue 3a HUCHK
3apAf Ha BatepuATa 113naBa 38yKoB CurHan 10 Mo Ha BCeKY 7 CeKyHAN.
Bu6pupa 3 nbTi Ha Bceki 10 cekyHau.
KpuTnuso Hucbk
VIHAVMKaTOPBT 32 CHCTOAHME Ha U3AENNETO CTaBa YepBeH.
3apap Ha batepuata 3apepeTe unm cMeteTe GatepuaTa.
(10% 3apsg) OyHKUVAT 32 NOXOAKA C MHAIHA AbMXMHA € aKTUBHA B NPOABIKEHNE
0 - -
P Ha 60 CekyHAY, AOKATO YCTPOICTBOTO 3a/eliCTBa M3KNIoYBaHe ¢ 3
HU3XOAALLY TOHA.
V13paBa AiByKpaTeH 3BYKOB CUrHan.
Bucoka Bubpauva B npoabmxenme Ha 0,5 ceKyHAM NPy CNeABALLMA LIVKDBA Ha CnpeTe Aa 3non3sare yCTpoicTBoTo
Temneparypa Ha 3apexpaHe. WM HamManeTe akTUBHOCTTA, CeA
MoTopa/u3aenieto | WHAMKATOPDT 32 CbCTOAHMETO Ha YCTPOIICTBOTO MUra B OPaHXKeBO. KOETO 0CTaBeTe Jja U3CTUHE.
AKTUBHa GYHKLMA 3a NOXOAKA C MbAIHA AbMKMHA."
Mpeaynpexpexue 3a
TemnepaTypa Ha yCTpoCTBOTO 1135aBa 38yK0B curHan 10 MbTi Ha BCEKM 7 CRKYHAM. )
KpATiuHo BHCOK Bu6pupa 3 nbTi Ha Bcek 10 cekyHau. CnpeTe Aa u3non3sare yCTpoicTsoTo
TE':MI'Ie aTyna Ha VIHAMKaTOPT 3a CHCTOAHME HA U3AENNETO CTaBa YepBeH. WM HaManeTe akTUBHOCTTA, CeA
Tl 2 /MZZEHVIGTO OyHKUVAT 32 NOX0AKA C Mb/HA AbMXMHA € aKTUBHA B NPOABIKEHNe K0eTO 0CTaBeTe /a U3CTHHe.
P Ha 60 cekyHan, LOKaTO yCTPOCTBOTO 3a/eliCTBA U3KNIouBaHe ¢ 3 W13nparere Ha Ossur 3a 06y xBaHe.
HU3XOAALLY TOHA.
Mpeaynpexaexue 3a
, /135aBa eHOKpaTeH 3BYKOB CUTHaN.
Temnepatypa Ha ycTpoiicteoto | Bucoka BuGouna 2 muTu [peycTaHoBeTe M3noN3BaHeTo Ha
MV U3N0N3BaHe Ha yCTPOIACTBO | Temnepatypa Ha PP . W3/eNueTo 3a MbIHa onopa
OyHKLMATA 33 NOXOAKA € MbAHA AbMKIHA NPEBKAI0YBA OT 3aKNioYeHa
B OrbHATO NMONOXKEHNe 33 MoTopa noA broA.
KbM (I'bHaTa oA HaTUCK.
MoAAPbLXKKA
13aBa 3BykoB curHan 10 mbTu Ha BCeKm 7 CeKyHAM.
Bu6pupa 3 nbTi Ha Bcekm 10 cekyHam.
[pelwKa Ha ceH3opa, R VIHAMKaTOPT 3a CHCTOAHME Ha U3AENNETO CTaBA YepBeH. CnpeTe Aa u3non3sare u3genuero.
HecBbp3aHa ¢ NOX0AKaTa P pa. DyHKLMATA 32 NOXOAKA C MbIIHA AbMKIHA € aKTUBHA B NPOABMKeEHNE M3npatete Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.
Ha 60 ceKyHan, AOKaTO yCTPOACTBOTO 3a/€liCTBA U3KNIouBaHe ¢ 3
HU3XOAALLY TOHA.
113paBa 3ByK0B curnan 10 MbTi Ha BCekN 7 CeKYHAN.
Bubpupa 3 mbTi Ha Beeku 10 cekyHau.
[pelwKa Ha ceH30pa, (BbP3aHa C TpeluKa & cetsopa VIHAVKaTOPBT 32 CHCTOAHME Ha U3AENNETO CTaBa YepBeH. CnpeTe fa u3non3sare u3genueto.
noxoaKara " | MoHmxkeHa GyHKuMA NoxoAKa (M3aenmeTo ce pasTara nop HatoBapBaHe) | W3npatere Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.
€ aKTUBHa B NPoJb/eHie Ha 60 cekyHAy, 0KaTo u3aenneto
3a/eiicTBa U3KNI0YBAHE C 3 HU3XOAALLY TOHA.
W13penveto cnupa pa paboTu. M3penueto 3apeiicTea u3KniouBaHe ¢ 3 CnpeTe Aa u3non3sare u3genuero.
Kputnuna rpewuka B 6atepuata | [peluka B ceHsopa =
HU3XOAALLY TOHA. M3nparete Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.

lMoyucmeate u 2puxu

MpenopbuuTeNnHo e Aa NoAAbPXKATE U3AEAMETO B 4060 BHHLIHO CbCTOAHME, KATO PE0BHO NOYMCTBATE NOBBPXHOCTTA MY.
MoyucTBaliTe C BNaXHa Kbpna i MeK canyH. U3cyweTe C Kbpna Cief NoyMCcTBaHe.
BuumaHme: He u3non3saiite pasTBopUTENH, N0-CUIHI OT U30MPOMMAOR ANIKOXOA, Thil KaTo TOBA MOXe 1 a3rpaji Matepuana.
BHuMaHue: He 3n1013Baiite CrbCTeH Bb3yX WM BOAH CTPYM MO HansraHe 3a NounCTBaHe Ha U3fenmero.

3abenexKa: 31e11eTo He ce Npe0CTaBA CTEPUAN3MPAHO UK HE € NPeHA3HaueHO Aa Bbjle CTepUAN3MpaHo.

Yenosus Ha okonHama cpeda
/13aenmeto e ycToitunBO Ha aTMOCHEPHM BANAHNA.
W3genue, ycToitumBo Ha aTMOChEpHI BIUAHNSA, MOXKE A e U3M0I3Ba B MOKPA U BNIaXHa Cpefia i MoXe Jia Gble HanpbCkaHo C NpscHa BoAa



(Hanpumep AbXA), He e paspeLueHo noTansHe.

He ce ponycka KOHTaKT CbC cONeHa Unu XnopupaHa Bofa.

W3cywerte ¢ Kbpna Cnes KOHTAKT C NpACHA BOAA WAV BRara.

BHuMaHme: AKo yCTPOVICTBOTO € U3N0XKEHO Ha CoNeHa U Xopupana Boga, To TpabBa a 6bae usnpareno ao Ossur 3a 06cnyxBae.
BuxTe Kou ycnoBu Ha OKONHaTa cpejia BAMAAT Ha U3AenueTo B Tabnuuara 2.

Ta6nuua 2 - YcnoBus Ha oKoNHaTa cpeAa

Ynorpe6a 3apexpaHe DocraBka YAbMKEHO CbXpaHeHue
— 07-10°C g0 45°°C 0T10°C3040°C 07-25°C 30 70°C 0T0°C g0 45°C
pamyp (oT14°F g0 113°F) (o7 50°F 30 105°°F) (or-13°F o 158°F) (or32°F 20 113°F)

0% a0 100%, OTHOCUTENHA BNAXKHOCT

OTHOCUTENHA BNAXKHOCT 0% o 100%, KoHaeH3auua
(6e3 KoHeH3aWwA)

10% o 100%, KoHpenzauma | 10% g0 90%, 6e3 KoHAeH3aums

AtmocdepHo HanaraHe 700 hPa po 1060 hPa 700 hPa o 1060 hPa 700 hPa no 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa

AKo M31€N1eTO Ce U3N0N3Ba U3BBH AONYCTUMUA TEMNEPATYPeH ANaNa3oH, NPOU3BOAUTENHOCTTA My MOXe A € HeOUaKBaHa U a ce NOABAT
npeaynpexzaenus 3a 6atepuarta (Buxte Tabnuua 1). Ako usgenueto ce coxpanasa nog 0°C (32°F) 3a npoAbMKUTENHO BpeMe, U3AeNNeTo HAMA Aa
paboTu cnopes ouaksanuaTa. Korato usgenveto 3arpee, Npon3BoANTENHOCTTA LLie Ce Bb3CTaHOBM.

MpeaynpexpeHue: He e noaxoAALL 33 M3N0A3BaHe B IPUCHCTBUETO HA 3aNanuMa aHeCTETUYHA CMeC C Bb3AYX, KNCIOPOZ UK a30TeH OKCHA.

NOAAPBKKA

MpoBepsBaiiTe peAOBHO U3AE/METO 32 NPU3HALIM HA NOBPEAA. AKO OTKpUETE NPU3HALM Ha NOBPEAA, KOHCYNTUPANTE Ce C BALINS MeANUMHCKN
Cneumanucr.

NMpenynpexpenue: He ce onuTBaiiTe 4a NoNpaBATe U3AEMETO WM Aa PEMAXBATE KanauuTe. PUCK OT HapaHABAHE WM MOBPEAA Ha U3AENNETO.
W3npatete n3penneto B Ossur 3a NoAAPLXKKa MU PEMOHT.

OuaKBaHaTa NPOAbKMTENHOCT Ha XMBOTA NPY HOPMASHA yNOTPe6a e 6 MUANOHA CTBKW. B 3aBUCMOCT OT CTENEHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa,
T0Ba CbOTBETCTBA HA CPOK Ha YNIOTPe6a oT 4 — 6 rofMHM.

CNELIUONKALINK

Ta6nuua 3 — CneundmKauum Ha uspenmeTo
Terno Ha usgenueto 2.65 kg (5.81bs)
Bucounna Ha uspenuero (Our. 2) 27.7cm(107/8")
Cneundukauua Ha KomnnekT 6atepun Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh
Terno Ha KomnnekT 6atepun 521¢(1.15Ibs)

251.7VAh npu 230V AC, 50 Hz

EHeprua 3a 3apexpaHe Ha KOMNNEKT 6a1'epuu 216.5VAh npu 110V AC, 60 Hz

Terno Ha NbpBMYHaTa ONAKOBKa 3.2kg (7.11bs)

TTbpBUYHI ONAKOBBYHYN MaTepuani Monunponune (PP 5) nnactmaca v noauypeTaHoBa nana

3abenexka: lTbpBUYHaTa 0NaKkoBKa e U3paboTeHa oT peuukAMpyeMit MaTepuan.

Cneyugpukayuu Ha 3axpaHeaHemo
Ta6nuua 4 - CneunduKaLmm Ha 3aXpaHBaHeTo

Mpoussoputen FRIWO

Mopen Ne FW8030M/24

Bxop 100 - 240V AC,50-60Hz, 0,6 -0,3 A
U3xop 24VDC 1,25A

BHumanme: M13non3saiite camo npefocTaBeHoTO 3axpaHBaHe. He n3non3gaiite Apyro 3axpaHsaxe.

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

BHumanue: Tpabsa aa ce u3barsa ynotpe6ata Ha ToBa n3genve B 61M30CT 4o UK BbPXY/NOA Apyro 060pyABaHe, Thil KaTo TOBA MOXe Aa AOBEAE A0
HenpasunHo GyHKLUMOHMPaHe. AKo TakaBa ynoTpeba e Heo6xoAuMa, ToraBa Toa 060pyABaHe v Apyroto 0bopyaBaHe TpA6Ba Aa ce HabnloAasar ¢ uen
NpoBepKa Ha HOPMAHIA HAUNH Ha paboTa.
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Mpepynpexpaenne: Ynotpe6ata Ha NPUHAANEXHOCTI U KabeNu, pa3NUHY OT NOCOYEHITE NI NPeSoCTaBeH 0T NPON3BOAUTENA HA TOBA U3JeNHe,
MOXe 1 JoBe/ie 10 NOBULLEHM eNeKTPOMArHUTHI eMICUN U HaMaNeHa eNeKTPOMarHUTHa yCToiuMBOCT Ha TOBA U3/eNKe U 1 JoBee 110
HenpaBuIHO GYHKLMOHMpPaHe.

MpepynpexpeHue: [IpeHocMMOTO paZinoyecToTHO KOMYHIUKALIMOHHO 060pyABaHe (BKNOUUTENHO NepudEpHM YCTPOICTBA KaTo aHTeHHU kabenu n
BBHLUHY aHTeHy) TpAGBA Aa Ce U3N0N3Ba Ha He NO-Manko oT 30 cm (12 MHYa) L0 KOATO 1 i € YaCT 0T U3ENMETO, BKIKUMTENHO KabenuTe, NoCoueHm
0T npou3BoAuTens. B npotuBeH cnyyaii Moxe Aa ce CTUTHe 10 BNIOLIaBaHe Ha paboTaTa Ha ToBa 060py/BaHe.

/3aen1eTo e NoAX0AALLO 32 M3N0N3BAHE BbB BCAKA CPEAA, OCBEH KOraTo € Bb3MOXHO NOTanAHe BbB BOAA AW APYra TEYHOCT, UK B 3ananuma/
eKCNN03UBHA CPeJ, UM KbIETO MOXKE 1 Bb3HUKHE M3NaraHe Ha CUITHO eNeKTPpUUECKI 1N/ UM MarHUTHI MoneTa (Hanp. enekTpuyecku
TPaHChOpMaTOpH, MOLLHY pasno/TeneBu3noHHM npegasatenu, PY xupypruuecko o6opyaate, KT u AMP ckexepu).

YcTpoiicTBOTO MOXe Aa 6bie NOAATAMBO Ha eNIeKTPOMArHUTHY CMYLLIEHUA OT NPEHOCUMO M MOBUHO PAM0OYECTOTHO KOMYHIKALMOHHO 060pyaBaHe
KaTo MOBUNHI (KNeTbYHM) TenedoHI unm Apyro 060pyABaHe, KOPYU ako TakoBa 060pyaBaHe 0TroBapsA Ha u3nckBaHnATa Ha CISPR EMISSION.

Taﬁnuua 5- MH¢0|)MBU,M$| 3a (bOTBETCTBUE C/IEKTPOMArHUTHUTE eMUCKN

Tect 3a emucun CraHpapteH HvBo Ha cboTBeTCcTBME
[TpoBefieHy 1 U3TbYeHN PaAUOYECTOTHY eMUCUM CISPR 11 lpyna 1 -knacB
XapmoHUYHY emucun IEC 61000-3-2 Knac A
Kone6aus Ha HanpexeHueTo/¢nnkeposyu emucum IEC61000-3-3 CboTBeTCTBa
Ta6nuua 6 - Undpopmanua 3a ycToiiunBOCT Ha eNEKTPOMArHUTHY eMUCHN

Tecr 32 ycToiunBocT Cranpapren HuBo Ha cboTBeTCTBME

+8 kV KoHTaKT
EnexTpoctatnuen papag IEC 61000-4-2 +15kV Bb3ayX

3axpaHBawyy ankum = 2 kV
EnekTpuuecky 6bp3 npexoa/s3pus IEC61000-4-4 AT ——

=+ 1KV nuuna(n) Kbm auxua(u)
[TpeHanpexenne IEC61000-4-5 + 2KV Ana() KoM 3eMA

0% UT; 0,5 umkbna

Mpw 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,270°n 315°
(napioBe Ha HanpexeHueTo IEC61000-4-11 0% UT: 1 qukba M

70 % UT; 25/30 unkbna
EnHodasHa: npu 0°

IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 uukbna
IEC61000-4-8 30A/m

3V
0,15 MHz — 80 MHz

MpeKbCBAHNA Ha HAMpEXeHHeTo

Yectora Ha 3axpaHBaHeTo (50/60 Hz) MarHutHo none

Monyyern no NPOBOAHIK CMyLLIEHNS, NPeAu3BUKaHM oT PY noneta |EC 61000-4-6 6V B ISM u niobuTencku nextu
mexgy 0,15 MHz n 80 MHz
80 % AM npu 1 kHz
10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
W3mbuesn PY EM nonera 80 % AM npu 1 kHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz— 1 GHz
134,2kHz @ 65A/m
YCT0/unBOCT Ha 6AM3KIM MarHUTHN noneta IEC 61000-4-39 3,56MHz @ 7,5A/m
30kHz @8A/m
Tabnuua 7 - 'hpopmauua 3a cbotBeTcTBUE € PY 6€3)KMUHN KOMYHUKALMK
U3nuTBatensa HuBo Ha u3nuTBaHe 3a
wecrora (MHz) [vanasoH (MHz) 06cnyxBaHe Mopaynauma yeroRuuBoct (V/m)
385 380-390 TETRA 400 imnyncxa moaynauma 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 VmnyncHa moaynauma 18 Hz 28
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UsnutBatensa HuBo Ha u3nuTBaHe 3a
wecrora (MH2) [lnanazoH (MHz) 06cnyxBaHe Mopynauusa yctofunBocr (V/m)
710
745 704787 LTE auanason 13, 17 VimnyncHa moaynauma 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, VmnyncHa moaynauma 18 Hz 28
(DMA 850, LTE auanasoH 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS mnyncqa mogynauwa 217 Hz 28
1970 LTE gnanason 1,3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 24002570 RFID 2450, VimnyncHa moaynauma 217 Hz 28
LTE auanason 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n imnyncHa moaynauma 217 Hz 9
5785
PezynamopHa urgpopmayus 3a 6e3xuyHu Mooyu
Ta6nuua 8 — be3xuunn mopynu
Tvn n yecToTHYM EeKTuBHa M3nbYeHa
Mopen Perynatophu ceptudukatn
XapaKTepUCTUKK MOLYHOCT
FCC
Copbpxa FCCID: 2ADHKATWINCT500
Kanaga
Coabpxa npegasatened mopyn IC:
20266-WINC1500PB
finonna

Mogen Ha WiFi mogyn:
ATWINC1500- MR210PB

(Cbabpxa npesaBaten C Homep Ha cepTudukarta

= 005101762
T

2412 - 2462 MHz
(5 MHz untepsan, 11

Kopes

Cbibpa NpegaBaten ¢ Homep Ha ceprudmkara

| i S R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

kaHana)

TaiiBaH

(Cbbpa NpegaBaTen ¢ HoMep Ha cepTUduKaTa

«((CCAM 8LP0321T2
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Tvn u yecToTHN EeKTuBHA M3nbYeHa

Mopen Perynatophu ceptudukatn XapaKTepHCTII e ——

FCC
Coabpxa FCCID: 2AA9B04

Kanaga
Coabpxa IC: 12208A-04

AnoHua
CoAbpiKa NpeaaBaten ¢ HoMep Ha cepTdUKaTa

@ [R]210-106799
Mogen Ha Bluetooth 4.2 mopyn:

BMD-300 Kopes
('b)l'bp)Ka npefaBaren C HOMep Ha cepTu¢uKaTa

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
Coabpxa ogobpen ot ANATEL mopyn # 00820-21-05903

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

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

CALL - Gepepanna komucua no kKomyHukauuure (FCC)
ToBa 060pyABaHe e TECTBAHO U € YCTAHOBEHO, Ye 0TFOBAPA Ha OrpaHNyeHNATa 33 LUGPOBO YCTPOICTBO OT KNAc B, CbrnacHo yacT 15 oT npaBunaTa Ha
FCC. Te3v orpaHuyenms ca npefHa3HaueHy fa 0CUrypsaT paymHa 3alluTa Cpelily BpeAHI CMYLLeHNs B XUNMLLHA MHCTanaunsa. ToBa obopyasaHe
reHepupa, 3Mo3Ba U MoXe Aa U3NbYBA PaANOYECTOTHA eHeprua. AKO He ce MHCTanNpa 1 U3MoN3Ba B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, TO MOXe Ad
MPUYVHI BPESHU CMYLLEHNA B PAANOKOMYHUKALMUTE. Bbnpeky ToBa HAMA rapaHTUpaHa CneunduKkauys, ye cMyLLeHNa HAMa a Bb3HUKHAT B
onpezeneHa MHCTanaums.
Ako ToBa 060pyABaHe NPUUNHABA BPEAHN CMYLLEHNA B PAANO- UM TENEBU3NOHHOTO PUEMaHe, KOETO MOXe Ja Ce YCTaHOBY Ype3 U3KJTHuBaHe 1
BKIIoYBaHe Ha 000pyABaHeTo, NOTPeOUTENAT ce HACbPUaBa Aa ONUTA M KOPUTUPA CMYLLEHNATA Upe3 eiHa UK NOBeYe 0T CeSHUTE MepKH:

« [peopueHTupaiite UnM NpemecTeTe NPUEMHATA aHTEHA.

« YBenuuete pa3cToAHNETo MeX Ay 060pyaBAHETO U NPUEMHMKA.

« (BbpkeTe 060pyABAHETO KbM KOHTAKT BbB BEPHUTa, Pa3finuHa OT Tasu, KbM KOATO € (Bbp3aH NPUEMHUKDT.

+ KoHcynTupaiiTe ce CTbprogeva Uy ONUTEH PaANo/TeNneBU3NOHEH TEXHUK 3a NOMOLL.
Bcvuku npomeHu unu MoZudUKaLmu, KouTo He ca U3pUYHO 0F06PEHI 0T CTPaHaTa, 0TrOBOPHA 3a CbOTBETCTBMETO, MOTaT fia aHyAMPaT NPaBoTo Ha
notpebutena pa pabotu c o6opyaBaHeto.
BHuMaHuMe: u3naraHe Ha pafMouecToTHO bueHue — Toa U3fenve He TpAGBa Aa ce HAMUPa 3aeHO UNW A paboTy 3aeHO C ipyra aHTeHa m
npeaasaten.

Kanapa — Kanaacka npomuwnenocr (1C)
ToBa u3penue otroBapaA Ha RSS 210 Ha KaHacka npomuLwneHocT.
Pabotata my e 06ycnoBeHa 0T CneHUTe iBE YCTIOBUA:

+ TOBA U3/eNNeE He MOXKe Ja NPUYNHABA CMYLLEHNA U

« TOBa U3fenve TpABBA Ja NpreMa BCAKAKBM CMyLLEHUA, BKIIOUNTENHO CMYLLEHUA, KOUTO MOTaT J1a IPUYMHAT HeXenaHa paboTa Ha ToBa u3genve.
BHUMaHMe: n3narae Ha paanoyecToTHo Tbuerme — IHCTannpawymaT ToBa paanoobopyasaHe TpA6Ba Aa ce yBepu, Ye aHTeHaTa e pasnonoxeHa unm
HaCoYeHa TaKa, Ye Aa He U3NbYBA PaAMOYECTOTHO NONE, HAAXBBPAALLO OrpaHNyeHnATa Ha MUHMCTEPCTBO Ha 3apaBeona3BaHeTo Ha KaHapa 3a
0011400 HaceneHue; KOHCYNTUpaiiTe ce € Kog 3a 6e30MacHOCT 6, KOITO MoXeTe Aa nonyumTe oT yebcaiiTa Ha MUHUCTEPCTBO Ha
3papaseonasBaHetohttps://www.he-sc.gc.ca/

CbOBLLUABAHE 3A CEPUO3EH MHLIMAEHT
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C U3AenueTo TpA6Ba Aa 6bae CbobLieH Ha NPoN3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OPraHi.

M3XBBPIAHE
I13genneTo n onakoBKara TpAGBa Aa Ce U3XBLPAAT CbINACHO CbOTBETHUTE MECTHIN AN HALIMOHANTHM HOPMATUBHI ype/iou 3a OKONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT

”p0T€3HVITE n3penuna Ha Ossur ca NPOoeKTUPaHN U NpOBEPEHN 3a 6€30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B KOMOUHALNA nomexay cmmu c V|3p360T9H|/| no
nopbyka NpoTE3HN NPUEMHU TUN3K CaAanTopu Ha OSSUI', npuycnoBue ye ce U3N0n3Bat B CbOTBETCTBUE C NPeiHA3HAYEHUETO UM.

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B CieiHUTE Cllyyan:
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« 3genueto He ce noaAbpxa cnopej yka3aHuATa B UHCTPYKLUUTE 3a yn0Tpe6a.
« U3penueto e crnobeHo c KOMNOHEHTI OT Apyru npoussoauTenu.
« 13genneto ce u3non3gas pa3pe3 cnpenopbynTeNHUTE YCI0BUA, NPUNOXKEHNE N C(pefia Ha yn01pe6a.

(someemcmeue

/3a€n1eTo e NpoeKTUPaHO ¥ TECTBAHO CbINACHO NPUNOXUMUTE MeXAYHAPOAHI CTAHAAPTY U BBTPELLHY CTaHAAPTW, KOraTo He CbLUecTBYBa W He
€ NPUAOKIUM MeXAyHapoJeH CTaHAapT.

W3genneto e B choTBeTCTBUE C [IupekTuBa 2011/65/EC Ha EBponeiickna napnameHT i Ha CbBeTa oT 8 toHu 2011 T. OTHOCHO OrpaHNyaBaHeTo Ha
ynotpebata Ha onpezieNieHin ONacHM BeLLeCTBa B eNeKTPUYECKO U eneKTPOHHo 06opyaBaHe (ROHS3).

I3nenueto e B cootBeTcTBMe ¢ AupekTusa 2014/53/EC Ha EBponeiickua napnameHT v Ha CbgeTa o1 16 anpun 2014 1. OTHOCHO NpeiOCTaBAHETO Ha
nasapa Ha paguoobopyssate.

ToBa u3penue e U3nUTaHo CbrnacHo ctanaapta IS0 10328 3a Tpy MUNMOHa LMK BAA HA HaTOBapBaHe.

CneuydukaumnaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 15010328 — P5 — 116 kr

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) OrpaHnyeHmeTo 3a TenecHa maca He TpaGea aa
ce HaaBvwaga!

3acr ¢ CIIOBMA 1 OT| Ha
A Y
ynoTpe6a BUXTe MMCMEHUTE NHCTPYKLUMN Ha

NpPOU3BOAMTENA OTHOCHO NpefHa3HaueHneTo!

UmBonu

Cumsonu Onucanue

MeawuuHcko nspenue

C1MmBON 33 BHUMaHHe

MpunoxHa yact ot Tun B

[la ce npernieaaT UHCTpYKuuUTe 3a ynotpea

W3penneto CbaAbpKa enekTPOHHI KOMMOHEHTH n/win 6aTepvm, KOUTO He TpﬂﬁBa [Aa Ce U3XBBLpNAT Npn 061KHOBEHMTe
oTnagbun

CepueH Homep

TopuHa Ha npon3BoacTBO

Homep Ha mogena

BuxTe MHCTPYKUWWTe 33 ekcnnoatauus

YynnuBo, 6baeTe BHUMATENHN

=l OB
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CumBonu Onucanue
T [la ce nasu cyxo

3aynotpea camo Ha 3akpuTo

BKM./M3KN.

H€I7IOHI/I3I/IpaLLlO €N1eKTPOMArHUTHO bYeHne

TpomeHnuB ToK

TocToAHeH Tok

3awuTeH CpeLLly BpeAHN Bb3AeVCTBUA Ha NPaX U cpelLly Bb3AeCTBUETO Ha NPbCKM BOAA

3aluvTeH cpetily BpeAHOTO Bb3/IeliCTBIE Ha NpaX U BPEMeHHO NoTanAHe BbB Boja
3a6 ToBa ce 0THacA camo 3a batepuaTa.

QR Koa, coabpaLy cneynduuen 3a yerpoiictaoto PIN Koz 33 6e3x1UuHa KOMyHUKaLWA

Bpb3ka C nonoxuteneH LexTbp

ToBbPXHOCTTa MOXe Aa e ropeLua

Peumknupyema nuTMeBo-ioHHa Gatepus

Li-ion
I C1a3v cTpaHa Harope
@ (vmBON 33 peLuKMpaHe
D 06opyaBaHe ot knac Il

HuBo Ha eHepruiia epekTusHocT VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

He pa3rno6aBaiite, uyneTe, HarpaBaiiTe Haa 75°C v He n3rapaiite komnnekTa 6atepun.
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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 komponent (Slika 1):
A. proksimalni piramidni adapter;
. motor;
. gumb za vklop in indikator stanja polnjenja;
. varnostni jezicek;
. sponka za sprostitev baterije;
. baterija;
. prikljucek za polnjenje;
. indikator baterije in gumb za baterijo;
I distalni piramidni prikljucek;
Oznake 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.

oo mmonmN @

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega 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.

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 povzrodi poskodbo.
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem dokumentu zadeva varno uporabo pripomocka.
Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje vet 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: e pride do nepricakovane izgube elektricne energije, se pripomocek ustavi in se lahko ne vre 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 vec informacij glejte tabelo 1. Upostevajte, da lahko nekatere napake
povzrocijo 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 vro¢ 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, $portu, prekomerni obremenitvi in uporabi z veliko obremenitvijo.
Opomba: Ne poskusajte odstraniti pokrovov ali kakor koli spremeniti pripomocka.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE
Pripomocek je dobavljen z napajalnikom in baterijo Power Knee™.
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Ossur Logic App

Za prvo namestitev mora zdravstveni delavec uporabiti aplikacijo Gssur 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 funkcij.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Seznam priporocenih komponent najdete v katalogu druzbe Ossur.

Za doseganje odpornosti proti viemenskim 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 ¢rta za poravnavo (B) mora:
« potekati skozi srediscno tocko lezis¢a na ravni sednicne grée (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 referencna ¢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 ¢evelj 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. Nalateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredid¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredis¢ni tocki leZisca naredite drugo
oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.

5. Postavite leZiSce tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako v sredi¢ni tocki leZisca na ravni sednicne grce (D).

6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZiSca na 5° in nastavite visino celotne proteze.

7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na lezisce.

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.
. Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
. Bolniku povejte, naj med vzporednimi palicami hodi kot obicajno. To bolniku omogoca, da se navadi na delovanje pripomocka.
. Po potrebi prilagodite dinamicno 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 dinamiéno poravnavo.
Opomba: uporabite funkcijo »Zacetna nastavitev» v aplikadiji Ossur Logic, da prilagodite pripomocek za osnovno uporabo. Za natanéno prilagoditev
pripomocka uporabite funkcijo »Napredne nastavitve.

~ w oo

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
1. Prikljucite napajalnik v stensko vticnico.
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2. Napajalnik prikljucite v prikljucek za polnjenje. Ce je baterija v pripomocku, ko je ta prikljucen v prikljucek 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 lugko. Ce odklopite napajalnik med polnjenjem, lahko indikator baterije Se kratek ¢as utripa.
4. Ko se polnjenje konca, lucke indikatorja baterije prenehajo svetiti.
5. Po polnjenju odklopite napajalnik iz prikljucka za polnjenje.
6. Zavarcevanje z energijo odklopite napajalnik iz stenske vti¢nice.
Opozorilo: Poskodovan napajalnik lahko povzrodi elektricni udar.
Opozorilo: Pred namestitvijo pripomocka vedno odklopite napajalnik.
Pozor: Prikljucek za polnjenje kompleta baterij je ponikljan, kar lahko povzroci alergijske reakcije.
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 prevec 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 40 °C. Ce ga poskusite polniti zunaj tega razpona, bo polnjenje odlozeno,
dokler temperatura kompleta baterij ne bo v navedenem obmocju.

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 izqubijo podatki.

Odstranjevanje baterije:
1. Izklopite pripomocek, da preprecite izgubo podatkov, zbranih med delovanjem pripomocka.
2. lzvlecite varnostni jezicek na vrhu baterije (Slika 4a).
3. Pritisnite na sponko za sprostitev baterije na vrhu baterije tako, da zaslidite 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 namescena in poravnana s prostorom za baterijo.

5. Varnostni jezicek potisnite tako, da se poravna z baterijo (Slika 4e).
Opozorilo: Pripomocek se lahko nenadoma izklopi, ce baterije ne vstavite pravilno. Preden pripomocek uporabite, zagotovite, da sta baterija in varnostni
jezicek dobro namescena.

Delovanje pripomocka
VKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 3 s.
2. Pripomocek bo trikrat zapiskal z naras¢ajoco glasnostjo in zavibriral.
3. Koiindikator 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.

Podprte dejavnosti
Pripomocek se samodejno prilagodi dejavnostim, kot so hoja, vstajanje in drugo. Ima vec razlicnih stanj, ki se jih mora bolnik nauciti prepoznati in aktivirati.
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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 poloZaja je bil spremenjen, da se zmanjSa 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 preprei
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.

Hoja po ravni podlagi
Pripomocek se prilagodi hitrosti in slogu bolnikove hoje. Zagotovi prilagodIjivo 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
Nacin 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 pokréite ali iztegnete.

Vstajanje
Pripomocek prepozna, kdaj zacne bolnik vstajati. Pripomocek zagotavlja motoriziran izteg, ki omogoca bolniku, da med premikanjem iz sedecega
v stojeci polozaj enakomerno obremeni obe nogi. Hitrost iztegovanja (hitrejse/pocasnej3e) lahko zdravstveni delavec prilagodi bolnikovim Zeljam.
Bolnik se lahko med vstajanjem ustavi in vrne v sedeci polozaj. Vendar pa se motorizirana pomo¢ pri vstajanju ne bo nadaljevala, dokler se bolnik ne
vrne v sedeci polozaj.
Vstajanje:

1. Prepricajte se, da je proteticno stopalo neposredno pod kolenom.

2. Enakomerno porazdelite te7o na obe nogi. Ce na kolena poloite roke, si lahko tako pomagate razporediti te7o na obe nogi.

3. Zacnite vstajati. Bolnik bo cutil pomoc kolena pri naravnem vstajanju.

Vstajanje (IZKLOP)

Funkcijo motorizirane pomodi pri vstajanju je mogoce deaktivirati pri bolnikih, ki ne Zelijo aktivne pomoci pri vstajanju. Moznost Vstajanje (IZKLOP)
omogoca, da se koleno med prehodom iz sedecega v stojeci polozaj prosto iztegne. Opora za sedenje je ves ¢as na voljo, da se lahko bolnik laZje vrne
v sedeci poloZaj. Pripomocek samodejno prepozna sedenje in zagotovi upor.

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.
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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.

. Upognite kolk, da se proteza dvigne od tal. Koleno prosto zaniha.

. Po potrebi zavihtite nogo navzven, da jo lahko premaknete na prvo stopnico in preprecite, da bi s prsti zadeli ob stopnico.

. Proteticno stopalo postavite plosko na prvo stopnico.

. Prenesite teZo na protezo in do konca iztegnite koleno. Koleno bo zaznalo stopnice in omogocilo motoriziran izteg.

. Potem ko se proteti¢no koleno do konca iztegne, na eno stopnico visje premaknite drugo stopalo.

. 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.

. Nadaljujte vzpenjanje po stopnicah tako, da eno nogo vedno postavite eno stopnico visje od druge.

. Na vrhu stopnic nadaljujte hojo in naredite vsaj en korak za izhod iz nacina vzpenjanja po stopnicah. Na vrhu stopnic se izogibajte nenadnim ostrim
zavojem, preden naredite korak, saj lahko pripomocek ostane v nacinu vzpenjanja po stopnicah. Ce se na vrhu stopnic ustavite, stegno za eno
sekundo drZite navpicno in nato naredite korak naprej kot obicajno.

10. Ko zapuscate stopnice, se izogibajte pretiranemu upogibanju stegna na strani s protezo. Znatno upogibanje stegna kolenu sporo¢i, da je pred vami

Se en korak, koleno pa lahko ostane v nacinu vzpenjanja po stopnicah.

PR N I VR )

o oo

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 spus¢anjem po klancinah in stopnicah.
Za spuscanje po stopnicah ali klan¢inah upo3tevajte 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 spuscanjem po stopnicah ali klancini. Koleno bo prilagodilo podporo hitrosti hoje.
Opomba: z nagibom nazaj preprecite padec naprej, ce izgubite ravnoteZje.

Klecanje
Pripomocek samodejno zazna gibanje pri klecanju. Pripomocek zagotavlja podporo, dokler koleno ne doseZe tal.
Zaklecanje:
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. Vtreh sekundah rahlo pokrcite kolk na strani s protezo in zadrZite pritisk, dokler se koleno ne zacne 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 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 pripomocka.
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Tabela 1 - Opozorilni signali

Vrsta opozorila Stanje pripomocka Povratne informacije o pripomocku Ukrep
. . Dvakrat zapiska.
Nizka napolnjenost - . . S
- Pri naslednjem obremenitvenem ciklu vibrira 0,5 sekunde. . . -
baterije (15-% raven " - N B N Napolnite baterijo ali jo zamenjajte.
- - Indikator stanja pripomocka utripa oranzno.
napolnjenosti) o Lo
Polno delujoca funkdija hoje je aktivna.
Opozorilo o nizki napolnjenosti
baterije Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.
Skoraj prazna baterija | Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
(10-% raven Indikator stanja pripomocka zasveti 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.
Dvakrat zapiska. Prenehajte uporabljati pripomocek
Visoka temperatura Pri naslednjem obremenitvenem ciklu vibrira 0,5 sekunde. ‘enenajté uporabjati pripol
o ; " S N B N ali omejite aktivnost in pustite, da se
motorja/pripomocka Indikator stanja pripomocka utripa oranzno. ohladi
Polno delujoca funkcija hoje je aktivna. '
Opozorilo o temperaturi pripomocka Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund. Prenchait bliati privomotek
Kriticno visoka Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund. rgne aj € up(?ra Ja. ' pripomoce
) ¥ I P . ali omejite aktivnost in pustite, da se
temperatura motorja/ | Indikator stanja pripomocka zasveti rdece. A R
- . . RN ohladi. Posljite ga na servis druzbi
pripomocka Polno delujoca funkcija hoje je aktivna 60 sekund, dokler Gssur.
pripomocek ne sproZi zaustavitve s 3 piski s padajoco glasnostjo. ’
Opozoriloo temperaFun pripomotka Visoka temperatura Enklr at.zaplska. Prenehajte uporabljati pripomocek
med uporabo upognjenega motoria Zavibrira 2-krat. 2a nonolno nodboro pod kotom
pripomocka za podporo ) Funkija hoje preklopi iz blokiranega v prilagodljivi nacin. Popoino podporo p ’
Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.
e Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund. . N .
Napaka senzorja, ki ni povezana . ¥ P P . Prenehajte uporabljati pripomocek.
shojo Napaka senzorja. Indikator stanja pripomocka zasveti rdece. Pagjte ga na servis druzbi Ossur,
Polno delujoca funkcija hoje je aktivna 60 sekund, dokler :
pripomocek ne sproZi zaustavitve s 3 piski s padajoco glasnostjo.
Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.
Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
Nanaka senzoria. povezana s hoio Nanaka senzoria Indikator stanja pripomocka zasveti rdece. Prenehajte uporabljati pripomocek.
P 2. p ) P a. 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.
Kritiéna napaka baterije Napaka senzorja Pnpolmvocek preneha delovati. Pripomocek sproZi izklop s 3 piski s Prgqgha]te uporapl;an Rnpgmocek.
padajoco glasnostjo. 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 ¢i3¢enju pripomocek posusite s krpo.
Pozor: Ne uporabljajte topil, mocnejsih od izopropilnega alkohola, ker lahko razgradijo material.

Pozor: Za Ciscenje 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 viaznem 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: e pride pripomotek 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-10°Cdo 45°C 0d 10°Cdo 40 °C 0d-25°Cdo70°C 0d 0°Cdo 45°C
P (0d 14°F do 113 °F) (0d 50 °F do 105 °F) (od —13 °F do 158 °F) (0d32°Fdo 113 °F)
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Uporaba Polnjenje Prevoz Daljse shranjevanje

Relativna vlaznost 0-100 %, kondenzirajoca 0-100 %, relativna vlaznost (nekondenzirajoca) | 10-100 %, kondenzirajoca 10-90%, nekondenzirajoca

Iracni tlak 7001060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 7001060 hPa

(e pripomocek uporabljate zunaj dovoljenega temperaturnega obmogja, 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 pri¢akovanjih. Ko se pripomocek segreje, se delovanje
obnovi.

Opozorilo: Ni primerno za uporabo v prisotnosti vnetljive mesanice anestetikov z zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom.

VZDRZEVANJE

Pripomocek redno pregleduijte glede znakov poskodb. Ce opazite znake poskodb, se posvetuijte z zdravstvenim delavcem.

Opozorilo: Ne posku3ajte popraviti pripomocka ali odstraniti pokrovov. Obstaja nevarnost poskodbe ali okvare pripomocka. Pripomocek posljite na
vzdrzevanje ali popravilo druzbi Ossur.

Pricakovana 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 2.65 kg (5.81bs)
Visina strukture pripomocka (Slika 2) 27.7m (107/8")
Specifikacija kompleta baterij Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh
Teza kompleta baterij 521¢(1.151bs)

251.7VAh pri 230V AC, 50 Hz

Energija za polnjenje kompleta baterij 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 100-240V 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 povzroci povecane elektromagnetne emisije
ali zmanjsano elektromagnetno odpornost pripomocka ter nepravilno delovanje.

Opozorilo: Prenosno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (vkljuéno z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) morate uporabljati
na razdalji vsaj 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela pripomocka, vkljuno 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 v vnetljivih/eksplozivnih
ozragjih ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mo¢no elektri¢nim in/ali magnetnim poljem (npr. elektri¢ni transformatorji, visokozmogljivi radijski
oddajniki/TV-oddajniki, radiofrekvencna kirurSka oprema, naprave za racunalnisko tomografijo in naprave za magnetnoresonancno slikanje).
Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje iz prenosnih in mobilnih radiofrekven¢nih komunikacijskih naprav, kot so mobilni telefoni ali
druga oprema, tudi ce je zadevna druga oprema v skladu z zahtevami CISPR glede EMISIJ.
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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

Tabela 6 — Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetno odpornost

Preskus odpornosti Standard Raven skladnosti
Elektrostaticna razelektritev 1EC61000-4-2 i ?Sk‘lf\l ftzi:(ak

Hiter elektricni prehodni pojav/sunek IEC61000-4-4 i % tz i': 3}?23?:?;}‘]’23; e
Napetostni sunek EC61000-4-5 + 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 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz—1 GHz

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 radiofrekvencno komunikacijsko opremo

Preskusna . " Stopnja preskusa
frekvenca (MHz) Pas (MHz) Storitev Modulacija odpornasti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28

710

745 704-787 PasLTE 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 PaslLTE1,3,4,25
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iy | TS0 | storitey presalatpori
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 2??51214%?/ " Pulzna modulacija 217 Hz 28
pasLTE7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9

5785

Predpisane informacije o brezZicnih modulih

Tabela 8 - Brezzicni moduli

Model

Regulativni certifikati

Lastnosti vrste in frekvence

Efektivna sevana moc

FCC
Vsebuje ID za FCC: 2ADHKATWINC1500

Kanada
Vsebuje modul oddajnika IC:
20266-WINC1500PB

Model modula WiFi:

Japonska
Vsebuje oddajnik s stevilko certifikata

= 005101762
T

ATWINC1500- MR210PB

Koreja
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

| ig R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

«( CCAN18LP0321T2

2412-2462 MHz
(5-megahercni interval,
11 kanalov)

FCC
Vsebuje ID za FCC: 2AA9B04

Kanada
Vsebuje IC: 12208A-04

Model modula Bluetooth 4.2:

Japonska
Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata

—— 210-106799
Sk

BMD-300

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

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, uporabljain
lahko oddaja radiofrekven¢no energijo. Ce oprema ni nameséena in uporabljena v skladu z navodili, lahko povzroti 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, najjih

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.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ta pripomocek je skladen s specifikacijo RSS 210 standarda Industry Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja:

« tapripomocek ne sme povzrocati motenjin

« tapripomocek mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanju — Oseba, ki namesca 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 splosno prebivalstvo; oglejte si dokument Safety
Code 6, ki ga lahko pridobite na spletnem mestu kanadskega ministrstva za zdravje https://www.hc-sc.gc.ca/

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.

0DGOVORNOST
kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek nivzdrzevan 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 na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil zasnovan in preizkusen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi ali interno doloenimi 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 trqu.
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 preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalcevih pisnih navodilih glede
predvidene uporabe.

SIMBOLI

Simboli Opis

Medicinski pripomocek
A Simbol za previdnost
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Opis

Del v stiku z bolnikom vrste B

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

Lomljivo, ravnajte previdno

Hranite na suhem

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

C e

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, specifi¢no za pripomocek

Povezava pozitivnega pola

Povrsina je lahko vroca

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

99D@|::

CAUTION
huTon N - : ) of Al ensi
DISASSEMBLE, Baterije ne razstavljajte, drobite, segrevajte nad 75 °C ali seZigajte.
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

YKPATHCbKA

onuc
Mpuctpiit ABNAE coboto NpoTe3 KoniHHoro cyrnoba 3 MikpONpOLIECOPHUM KepyBaHHAM i NPUBO/OM Bif ABUTYHa. BiH Aa€ nauieHTam 3mory BigHOBUTI
PYXAMBICTb | BUKOHYBATU NOBCAKAEHHI N06YTOBI Aii.
Mpuctpiit cknagaeTbeA 3 TakX OCHOBHYX komnoHeHTiB (Man. 1):
A. TpokcumanbHuii nipamiganbHuil apantep;
. [lBurys;
. KHonka XuBneHHA Ta iHAMKaTOp CTaHy;
. 3aXxucHuil BUCTYN;
. 3aTuckay akymynaTopa;
. Akymynatop
. 3apapHuit po3'em;
. IHAMKaTOp Ta KHONKA aKyMynATOpa;
. [lncTanbHuii nipamiaHuii KoHekTOp;
EtukeTku npuctpoto (Man. 5) MoxkHa 3HaiiTvt Ha 3ajjHiil NaHeni NPUCTPOIo, Ha 6NOLI XMBNEHHA Ta Ha BHYTPILLHIi CTOPOHI aKyMynATopHoi baTapei.
Lleit moKymMeHT npu3HaueHuii ANA nauieTis (nepesbayeHnx KOPUCTYBaYiB NPUCTPOLD) | MeAMUHIX NPALIBHUKIB.

— T o mmMmoON @

LIbOBE BUKOPUCTAHHA

3a npu3HaueHHAM BUPI6 € YaCTUHOI0 MPOTE3HOT CUCTEMMU, LLIO BUKOHYE GYHKLIK KONIHHOTO Cyrno6a BTpaueHoi HIKHbOT KiHLBKY.
MNpupaTHicTb NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM MaE OLIHUTY MeAUUHUii daxiBelb.
Mpuctpiit Mae 6y v BCTaHOBNEHO Ta HANALUTOBAHO MeNYHUM MPALBHUKOM.

[lokasaxHA do 3acmocysanHa ma yinvoed 2pyna nayieHmie

0BHOCTOPOHHA TpaHchemopanbHa amnyTalia abo amnyTaLia 3 ek3apTUKyNALi€w KoniHa.

OZIHOCTOPOHHA eK3apTUKYNALIA cTerHa abo reminenbBeKTOMis.

[IBoCTOpOHHI amnyTauii, AKi NO€AHYI0Tb 0AHOCTOPOHHIO aMNYTaLlito, AK BKA3aHO BULLie, HA OAHIl CTOPOHI 3 TpaHcdemopanbHolo amnyTauieio abo
6ynb-AKOK aMNyTaLi€w HUXKYE LibOro PiBHA HA MPOTUNEXKHIl CTOPOH.

lTpoTunoka3aHHs HeBiaoMi.

MpucTpiil npu3Hauermit ANA BUKOPUCTAHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOTO 40 NOMIPHOTO PiBHA BNAWUBY, HANPUKNAZ, Nij Yac xoabou.

06MmexeHHA L4070 Bark NPUCTPOIo CTaHOBUTD Bif 50 Kr 40 116 kr (110 GyHTiB i 256 GyHTIB).
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3ATANIbHI NPABUNA BE3MEKK
MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOT0 NPUCTPOI HIKHBOT KIHLIBKM NOB'A3aHe 3 PU3UKOM NaZiHHA, AKe MOXe NPU3BECT 0 TPaBMM.
Megununuii paxiseLb Ma€e NOBiZOMUTY BCH iHdOPMALIO B LIbOMY AOKYMEHT, ika BUMAraeTbCaA AnA 6e3MeyHoro BUKOPUCTaHHA LibOro NPUCTPOL.
MonepeaenHa: AKLLo BiAbynaca 3mika abo BTpaTa dyHKLIOHANbHOCTI NPUCTPOL, a60 AKLLO NPUCTPIil MAE 03HAKY NOLIKOAXKEHHS YM 3HOLLIEHHS, LLIO
nepeLLKoAKaE iioro HopManbHiii poboTi, NaLieHT Mae NPUNIHUTY BUKOPUCTAHHA NPUCTPOI0 Ta 3BEPHYTUCA A0 MEANYHOTO GaxiBLA.
MonepepKeHHa. Y pasi HeouikyBaHoi BTPaTv XXMBNEHHA NPUCTPII NPUNMHUTB PYX | MOXe He NOBEPHYTUCA [0 NOBHOTO PO3TUHAHHA.
YBara: He knagiTb pyku abo nanbui no6ansy pyxomux cyrno6is.
MonepepkeHHa. kLo npucTpiii noaae nonepexyBanbHuii curHan (3Byk abo BibpaLit), HeraiiHo NpUNMHITL X0Ab6Y Ta NPOAOBXYiiTE
BUKOPUCTAHHA 3 06ePeXHICTIO.
MonepepKeHHa. AKLLo0 NpUCTpiii BUZAE nonepesXyBanbHuil CUTHan, NPUNMHITL BUKOPUCTOBYBATH 00 it 3BepHITbCA 0 Tabnuui 1 4na
0TPUMAHHA J0AATKOBOT iHGOpMaLii. 3ayBaxTe, 110 NeBHi NOMUIKY MOXYTb NPU3BECTI 10 BUMKHEHHA NPUCTPOD.
3acrepexeHna. Mpuctpiit 06nagHaHNii NPUBOAOM | MOXKeE PyXaTUCA CAMOCTIHO.
MpumiTKa. BuKopncTaHHa npucTpoto 3 BICOKOI0 iHTEHCUBHICTHO abo poboTa 3a BicoKoT TeMnepaTyput HAaBKOMWLLHBOTO CepeoBULLA NpU3Befe A0
HarpiBaHHA NPUBOAY NPUCTPOID.
MpumiTka. HenanexHe noBoJxeHHs 3 NPUCTPOEM Ta/ab0 i1oro BUPiBHIOBAHHA MOXe NPU3BeCT A0 HeCMPaBHOCTI. aLjieHTy cnif yHuKaTh:

* NpAMUX YAApiB N0 NPUCTPOIO;

+ HapMipHux cTpycis abo Bibpauii;

+ aKTUBHOCTI 3 BUCOKMM HaBaHTAXXEHHAM, CMOPTY, HAZAMIPHOT0 HaBAHTaXXEHH Ta IHTEHCUBHOTO BUKOPUCTAHHA.
Mpumitka. He Hamaraiiteca 3HATH KpULLKKM a60 6yab-AKIM YUHOM 3MIHUTY NPUCTPIil.
Anapat npusHaueHuii AnA BUKOPUCTAHHA OfHUM NaLieHTOM.

HEOBXIAHI KOMMOHEHTU
MpucTpiil nocTaBNAETLCA 3 6NOKOM XUBNEHHA Ta akymynaTopom Power Knee™.

3acmocynok Ossur Logic

[LnA NouaTKOBOr0 HaNALTYBaHHA MeANHNI daxiBelb Mae BUkopucToByBaTy 3acTocyHok Ossur Logic. Bin goctynHuii 8 Apple App Store. lepernsanbre
Ossur Logic B App Store, u106 gi3HaTucs Npo CymicHicTb i3 MoBinbHMU npucTposiMU.

MawieHT Moxe BUKopUCTOBYBaTU 3acTocyHok Ossur Logic Ans nia'eAHaHHA 40 NPUCTPOI0 Ta AOCTYNY 710 AEAKMX QYHKLT.

BWBIP MPUCTPOIO

MepernaxbTe CUCOK PEKOMEH0BAHINX KOMNOHEHTIB y kaTano3i Ossur.

BukopuctoByitte TuTaHOBi agantepu Ossur nna 3a6e3neyenHs cTiliKoCTi 40 NOTOAHMUX BIAUBIB.

MpumiTka. YcTaHoBNEHHA afanTepa Ta 3aTAryBaHHA PerynioBanbHOro rBUHTA Cifi BUKOHYBATY 3riAAHO 3 IHCTPYKLIAMM, HaBeAGHUMU Y BIAMOBIAHNX
CynpOBIZHNX JOKYMEHTaX.

IHCTPYKLIIA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHiosanna Ha cmendi (Man. 3)
MeTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa ninia BupiBHIOBaHHA (B) Mae:
+ MPOXOAMTY Yepe3 CepefiHy Tinb3v Ha piBHi cigHMYHOro byrpa (D)
+ npoxoauTh Ha 0—5 MM no3agy BiA oci Konika (A)
« 36iratnca 3 miTkoto 1/3 Ha BHYTPILLHIi noBepxXHi yoxna Ana cTonu.
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHI0 KOiHA Haf BUPIBHIOBAHHAM CTONM.

IHCTPYKUiA 3 BUPiBHIOBAHHA

. Po3TaluyiiTe cTony Tak, W06 KOHTPObHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) 36iranaca 3 MiTKolo 1/3 Ha BHYTPILLHil YaCTUHi yoxna Ana cronu (i3 y3yTum
YOXNOM | uepeBUKOM). 3BepTaliTe yBary Ha 06epTaHHA CTONM HA30BHI.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'eAHaTV KONHHMIA CYrno6 4o CTONU Ta BCTAHOBUTY NPABUbHY BUCOTY LiEHTPY KoNiHa.

. Po3TauuyiiTe KoniHo Tak, 06 KOHTPObHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NpoxoAmna Ha 0—5 Mm no3aay oci Konia (A)

Ha natepanbHiil CTOPOHI rinb3u 3pobiTb NepLuy MiTKY Ha cepeuHi rinb3u Ha piBHi ciaHuuHoro 6yrpa (D). 3pobiTb Apyry MITKY Ha cepeauHi rinb3un

aunctanbHo (E). MpoBegith niHito uepes 06uaBi MiTKM.

. Po3TaluyiiTe rinb3y Tak, WWo6 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna uepes nepLuy MiTKy B cepefHHili TouLi rinb3u Ha piBHi CiAHUYHOTO
6yrpa (D).

. Biperyntoiite 3ruHaHHA rinb3n Ha 5° Ha AOAATOK 40 HAABHOTO NONOXKEHHA (TOOTO KOHTPAKTYPa 3TUHY CTerHa) i BCTAHOBITL BUCOTY BCbOrO
npotesa.

. BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KOMiHO A0 rinb3u.

o v S~ woN —_

~
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CmamuyHe 8upigHI08aHHA
YBIMKHITb NpUCTpiii.
+ [epekoHaiiTecs, Lo NaLiEHT CTOITb i3 0AHAKOBOIO Baroio Ha 060X Horax.
+ [lepesipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpoTe3a.
+ [epeBipTe 06epTaHHA BcepedinHy / Ha30BHi.
+ [lepeBipTe NpaBUNbHICTb HABAHTAXeHHA HA HOCOK i M'ATY.

JlunamiyHe supigHo8anHa

1. Tpumaiite NpUCTpii yBIMKHEHUM.

2. MepeKoHailTecs, Wo NALIEHT 3HANOMMIA i3 TUM, AK NPALIIOE NPUCTpiiA.

3. MonpociTb NawieHTa NpoiiTy Mix bpycamm 3B1YaliHOK X0A0H. Lle AacTb naLieHTy 3Mory 3BUKHYTI 0 PO6OTU MPUCTPOI0.

4. 3anoTpeby BUKOHaliTe AUHAMIUHe BUPIBHIOBAHHA.

- [lepekoHaiiTecs, Lo pyX y Ga3zax nepeHeceHHsA Ta ONOPY 3aNNLLIAETLCA HA NiHiT X0gy.

+ 0608'A3K0B0 3a6€3neuTe CUMETPIt0 JOBXMHM KPOKY.

5. [InA HanawTyBaHHA NapameTpiB NPUCTPOI0 Nijl Yac AMHAMIYHOTO BUPIBHIOBAHHS HE06XigHO BUKOPUCTOBYBaTY 3acTocyHoK Ossur Logic.
MpumiTka. Bukopucrosyiite dyHKuito «/Toyamkose Hanawmysarts» 8 nporpami Ossur Logic, wo6 HanawTysatin npuctpiii Ans 6a3osoro
BUKOPUCTaHHA. BukopuctoByiite dyHKLito «Jodamkosi HanawimysaHHa» ANA TOYHOTO HANALUTYBAHHA NPUCTPOLO.

BUKOPUCTAHHA

Axkymynamop

MoyatKoBe 3apAAXKaHHA

Mlin yac TpaHcnopTyBaHHA aKyMynaTop nepebyBac B peXuMi 04iKyBaHHA Ta 3apaaeHuit npubnuno Ha 30%. LLlo6 akTusyBaTv iioro, 3apAaiTb
akymynatop. llepes nepLunm BUKOPUCTAHHAM NOBHICTIO 3apARITL aKymynaTop.

3apapKaHHa
1. Nin'eanaiite 610K XNUBNEHHA O HACTIHHOI PO3ETKM.

2. Tlip'ennaiite 60K X1BNEHHA A0 3aPALHOTO Po3'eMy. AKLLO aKyMynATOP 3HAXOANTLCA B NPUCTPOI, KOAW BiH Nify'€AHAHMIA 4O 3apAAHOTO PO3'eMy,
NpUCTPIli BAMKHETbCA.

. Uepe3 feakuil yac iHANKATOP aKyMynATOpa NoKaxe piBeHb 3apady 6e3nepepBHIM 3eNeHNM CBITNOBIUM CUTHANOM i BKaXe Ha 3apAKaHHA
6numatunm 3eneHum curianom. fKiLo 6ok xuBneHHA byae Bif'eAHAHO Nij YaC 3apAAKaHHA, IHANKATOP aKyMYNATOPA MOXe NPOJOBXYBATH
6n1maTi NpoTAroM KOPOTKOro0 Yacy.

4. Tlicna 3aBepLUeHHA 3apAAXaHHA iHAMKATOPN aKyMyNATOPa 3racHyTb.
5. MicnA 3apagxaHHA BiA'€AHaiTe ONOK XXUBNEHHA Bify 3apARHOTO Po3'emy.
6. Bip'epHaiite 6n0K XXMBNEHHA Bifj HACTIHHOT PO3€TKM, 06 3a0LLaANTIN ENEKTPOEHEPit.

MonepepkeHHA. MoWKOAXeHNiT ONOK XUBNEHHA MOXKe NPU3BECTH [0 YPAXKEHHA eNEKTPUYHIM CTPYMOM.

MonepepKeHHA. 3aBX Ay Bif'eaHyiiTe 610K XUBNEHHA B NPUCTPOIO, NEPLL HiX OAATaTU NPUCTPIlA.

3acTepeeHHa. Po3'eM AnA 3apaAXaHHA aKyMynATOpa Mac HikeNboBaHe MOKPUTTA, LU0 MOXe CTIPUUMHITY anepriuHi peakLii.

MpumiTka. 3apapxaiite akymynaTopHy 6atapeto B npuMilLieHHi.

MpumiTtka. oBHiCTIO po3pAAXKeHNi aKyMyNATOP NPUCTPOIO 3aPALAKAETLCA NPOTATOM 5 FOAMH.

NpumiTtka. MoBHICTIO 3apazXeHNii aKyMynaTop MOXe NpawioBaTy Bid 4 40 20 roANH 3aneXHO Bif PiBHA aKTUBHOCT.

MpumiTka. AKymynaTop He MOXHa nepe3apagxaru.

MpumiTKa. AKymynaTop MoxHa 3apaAxaTy, Konu BiH BCTaBNeHWi y NpUCTpili abo BUIAHATII ANA 3apAAKaHHA.

MpumiTka: akymynatopHy 6atapeio MoxHa 3apagxati nuwwe 3a Temnepatypy gig 10°C o 40°C. fikwo cnpoba 3apaxaHHA BiAOyBaeTbCA 3a

MeXamu Lux napameTpis, npowec 6yze BiaknageHo, AOKY TemMnepaTypa akyMynaTopHoi 6atapei He byzie B Mexax 3a3HaueHoro AianasoHy.

w

IHAnKaLia piBHA 3apaay akymynaTopa
HaTuCHiTb KHONKY iHAMKaTOpa akymynATopa. 3eneHi CBITNOAIOAN Ha iHANKATOPI aKyMynATOpa NoKa3ywTb NPUBAN3HWI piBeHb 3apaLy.

BupaneHHs Ta BCTAHOBNEHHA aKyMynaTopa
3acTepemeHHA: HIKONM He BUiMaiiTe aKyMynATOp, AKLLO NPUCTPIl HE BUMKHEHO, OCKINbKI AaHi MOXYTb 6yTu BTpaueHi.

fIK BUIAHATY aKyMynATOp:
1. BUMKHITb NPUCTPIiA, 406 YHUKHY TV BTPaTV AaHNX, 3i6paHuX nif yac po6oTi npuctpot.
2. BUTATHITb 3aXMCHWI BUCTYN Y BepXHili YacTuHi akymynatopa (Man. 4a).
3. HaTucHiTb Ha dikcatop y BepXHiil YaCTUHi aKymynaTopHoi 6aTapei, oku He nouyeTe knauanHa (Man. 4b). AkymynaTop BUBINbHUTLCA
3 aKyMynATOPHOTO BiACiKY.
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4. BuitmiTb akymynarop.
3acrepemeHna. Buiimaiite akymynaTop nuLLe B YUCTOMY CepeoBMLL.

flk BCTaBUTYM aKymynaTop:

1. TlocyHbTe 3aXMCHUI BUCTYN yropy Ta BOIK Bify akyMynATOPHOTo BiACiKY.

2. BupiBHaiite 610K xuBneHHA 3 6aTapeitnum iacikom (Man. 4c).

3. HaTucHiTb Ha dikcatop y BepXHiil YaCTUHi aKymynaTopa, OKM He nouyeTe knauanHa (Man. 4d).

4. TepesipTe, uu aKyMynATOp HaAiiHO 3aKpinneHuii i BUPIBHAHWIA i3 BiACIKOM.

5. HaTucHiTb Ha 3aXMCHMiA BUCTYN TaK, o6 BiH 6yB Ha 0AHOMY piBHi 3 akymynaTopom (Man. 4e).
MonepepKeHHA: NPUCTPiil MOXe HeCNOAIBAHO BUMKHYTUCA, AKLLO aKyMyNATOP BCTaBNIEHO HeNPaBMbHO. [lepLu Hix BUKOPUCTOBYBATYM NPUCTPii,
nepeKoHaiTecs, Lo akyMyNATOP | 3aXMCHUIA BUCTYN NOBHICTIO Ha MicLi.

Po6oma npucmporo
YBiMKHEHHA npuUcTpoio
1. HaTucHiTb i yTpumyiiTe KHONKY XUBNEHHA binblue 3 ceKyHp.
2. TlpucTpiit BILTBOPUTB TP BUCXIAHI CUTHANW 1A 3aBibpYE.
3. Konu inaukatop cTany 6n1mac 3eneHum, NpuUCTpiil roToBuit 40 BUKOPUCTAHHA.

BumKHeHHA npuctpoto
1. HaTucHiTb i yTpumyiiTe KHONKY XUBNEHHA binblue 3 ceKyHp.
2. TpucTpiit BUAACTL TPU HU3XIAHT CUTHANN il BAMKHETbCA.

NMip'epHaHHA B0 MOGINLHOTO 3aCTOCYHKY
1. YBIMKHEHHA npucTpoto.
2. BiaKpuiite 3aCTOCYHOK i AOTPUMYWTEC IHCTPYKLN.
Mpumitka. HeobxigHuii PIN-Kop MoXKHa 3HaiiTV Ha eTUKeTLi Ha 3afiHili naHeni npucTpoto.

NMiompumyeana akmugHicmo
MpucTpiil aBTOMaTUYHO aAaNTYETbCA 10 TAKMX Aill, AK X0Ab6a, CTOAHHA ToLLL0. BiH M€ KinbKa pi3HUX CTaHiB, AKi NaLieHT Ma€ HABYUTUCA PO3Ni3HaBaTH
Ta aKTUBYBaTH.

CroAHHA

3a 3aMoBYyBaHHAM NPUCTPIil NepebyBae B CTaHi CTOAHHA, | BiH NOBEPHETLCA A0 HbOTO, AKLLIO HE PO3MI3HAE XapaKTep pyXy.

Mpuctpiit 3a6e3neuntb onopy, KA NaLlieHT NPUKNaje HaBaHTaXeHHA A0 npoTe3a. KoniHo po3610K0BYETbCA / BNbHO XUTAETHCA, KON MpOTe3
PO3BaHTAXEHWIH / He MA€E HaBaHTaXeHHA. [TaLlieHT Moxe PO6UTY HeBeNMKi KPOKM il NOBOPOTH NPUPOAHUM i di3ionoriuHMm cnocobom.

3amok ana dikcauii nig vac croAHHA
3amoK dikcauii nig yac cToaHHA 6yNo NOKpaLLEeHo, W06 3MEHLNTY BIPOFiAHICTb NeperpiBaHHA NicnA akTUBALT 3aMKa.
3amok ana Gikcauii nig yac CTOAHHA A€ 3MOry CTOATY i3 3aiKCOBAHUM KONIHOM Y YaCTKOBO 3irHYTOMY NONOMeHHi.
LLlo6 akTMBYyBaTVM 3aMOK ANA diKCAWIT N Yac CTOAHHA:

1. 3nimiTb Bary 3 npotesa.

2. 3irHiTb KONiHO 0 NOTPIGHOr0 NONOXEHHA.

3. HaBaHTaxTe npucTpiit i yTpumyiiTe i0ro B HepyxoMOMy NON0XeEHH] NPOTArOM 3 CeKyHA.

4. Tenep KoniHo y CTaHi CTOAHHA 3a0iKCOBAHO | 10 HbOT0 MOXHA NPUKNAZATY NOBHY Bary.
Lllo6 peakTuByBaTM 3aMOK ANA diKCALT N YaC CTOAHHA, 3HIMITb Bary 3 IPUCTPOLO, Lie NOBEPHE KONIHO B CTOAYE MONOXKEHHA.
Mpumitka. Y pasi BBIMKHeHHA iKcauii N Yac CTOAHHA 3 BUCOKMM CTYNEHEM 3TMHAHHA Ha NOBHOMY HaBaHTaXeHHi BHYTPILUHA TeMnepaTypa
npuBogy 36inbluTbca. o6 3anobirtu neperpisatHio, KoNiHo nepeiiae 3 6MoKyBaHHA 3aMKOM diKCaLii Nif Yac CTOAHHA Ha GYHKLIl0 NNABHOT 3MiHM
CTiliKn nicna Bigo6paxeHHA nonepesxeHHA Npo TemnepaTypy NPUCTPok. PekomeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY 3aMOK ANA dikcauii nif yac CTOAHHA He
J0BLUE, HiX npoTArom 30 ceKyHp, AKLLO NOTpi6Ha NiATPUMKa Y NONOXeHH] CTOAYM.

Xoab6a piBHOI NoBepxHelo

MpucTpili NpUCTOCOBYETLCA A0 LUBMAKOCTI Ta CTUMIO X0AbOM NavieHTiB. Lle 3abe3neuntb afanTusHy nNiaTPUMKY y asi onopu Ta nocuneHe posruHanHa
Ta 3TUHaHHA Y Ga3i nepeHeceHHA Bar.

K110 BUKOPUCTOBYETHCA TPOCTUHA a60 MUNNLIA, NALIEHT MAE NEPEHeCTI Bary Ha KOMIHO Mij Yac hasn onopw, iHaKLue KoniHo He 3abe3neunTs
NiATPUMKY.
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CipaHua
Mpouiec cipaHHA 6yno NoKpaLLeHo, L6 NonerwuTi nepexiz Bifi CTOAY0ro 40 CUAAYOTr0 NONOXKEHHA Ta 3p06UTH if0ro 6iNbLU NPUPOAHNM.
MpucTpiit aBTOMaTUYHO po3ni3Hae pyx nig yac ciganHa. Onopa 3abe3neuyeTbea, NOKYN NaLieHT cinae. MNawieHT Moxe 3acTocoByBaTH i, 06 piBHOMIPHO
PO3MOAINUTY Bary Ha 06MABI HOTM Ta KOHTPOMKOBATY WBMAKICTb CiAAHHA.
1Wlo6 cicTu:
1. (TaHbTe nepep CTinbLem, po3noainaouy Bary piBHOMIPHO Ha 06MABi Hory.
2. Haxunitbca Ha3ag Ao cTinbuA. Koninkuii npoTe3 3a6e3neuntsb onopy nij Yac 3ruHaHHA KoNiHa, NOKY BI He cAgeTe.
3. Tenep NawieHT MOXe 3HATU HABAHTaKEHHA 3 HOTW, 06 po3cNabuTy KONIHO Ta BINIbHO pyXaTit HUM, CUAAYN.
Micna KinbKox ceKyHA CUAIHHA 6e3 pyXy KoniHa BOHO Neperife B CTaH 0YikyBaHHA. PeXMM 0uikyBaHHA BUMUKAE ABUTYH ANA eKOHOMIi eHepril.
LL|o6 BuiiTI 3 pexumy ouiKyBaHHs, 3nerka 3irHiTb abo po3irHiTb KoniHo.

BcraBanua
Mpuctpiit po3ni3Hae, Konv nawieHT nounHae Bcraaty. [pUCTpili ocHaLLeHNit NPUBOAHIM MeXaHI3MOM PO3rvHaHHs, 06 AaTv 3MOry NaLieHTy
PiBHOMIiPHO PO3N0AINUTY Bary Ha 061ABI HOTY Nifl Yac Nepexofy 3 MONOXEHHA CUAAYN B NONOXEHHA cToaun. Meauunuil daxiselb Aonomoxe
CKOPUryBaTH WBMAKICTb PO3rUHAHHA (LUBUALLE/NOBINbHILLE) BiANOBIAHO A0 BNOA0OAHB NaLlieHTa.
MavieHT MoXe nepepBaTy BCTaBaHHA Ta NOBEPHYTUCA B NONOXEHHA cuAAum. OHaK J0NOMOra NPUBOAHOTO MeXaHi3My Nifj YaC BCTaBaHHA He
BiAHOBUTbCA, IOKI NALIEHT He NOBEPHETLCA B NONOXKEHHA CUAAYM.
Mpouec BcTaaHHs.

1. MepekoHaiiTecs, Wo NpoTe3 CTONN 3HAX0AUTbCA 6e3nocepeHbO Mify KONIHOM.

2. Po3noginiTb Bary piBHOMipHO Mix 060Ma cTonamu. Po3miLLieHHA pyk Ha KoniHax A0N0oMarae po3noAinuTy Bary Ha 061aBi Horu.

3. MoumHaiiTe BcTaBaTi. Bu BiauyeTe, 1140 KONIHO AONOMArae BCTaTU NPUPOAHNM LUAAXOM.

BcraBanHa (BUMKH.)

fIKLLO NALjiEHT He X0ue KOpUCTYBATUCA GYHKLIEN aKTUBHOT AONOMOTY Mifi YaC BCTaBAHHA, Ti MOXHa BUMKHYTI. Y pexxumi «Bcmagarha (BUMKH.)»
KONiHO BiNbHO PO3TMHAETBCA Mifj YaC Nepexody i3 CUAAYOro NONoXeHHA B cToAye. MliaTpUMKa Nif Yac CifaHHA 3aNNLIAETbCA AOCTYNHOK B OyAb-AKMi
MOMEHT, L406 A0NOMOrTU NaLi€HTY MOBEPHYTUCA B CUAAYE NONOXEHHA. [pUCTpiii aBTOMATUYHO Po3Ni3HaE CiaHHA Ta 3abe3neuye onip.

Minitom cxopamu
Mpuctpiit 3abe3neunTsb NigcuneHe po3ruHaHHA KONiHa, KoM BUABUTD NiAioM CXOAaMM.
loyaTKoBa niaroToBKa:
1. 3ynuHiTbCA Nepea NepLUoio CXOAUHKOH.
. 3irHiTb CTerHo, Wwob nigHATY NpoTe3 Hag 3emneto. Koniko 6yze BinbHo xutatuca.
. AIKLLO NOTPiBHO, XMTHIT HOrOk BNepen, L6 NoCTaBUTY i Ha NepLLy CXOAMHKY, | HAMAraiiTeca NPy LbOMY He 334enuTH CXOANHKY HOCKOM.
. lloctaBTe npoTe3 cTonM PiBHO Ha NePLLY CXOANHKY.
. TlepemicTuTb Bary Ha NpoTe3 i NOBHICTH PO3irHiTh KoNiHo. [poTe3 Konika BUABMTB CXOAN Ta 3a6e3neunTsb NifcuNeHe po3ruHaHHa.
. Konu npoTes konina byae NOBHICTIO PO3irHyTo, NOCTaBTE APYrY HOTY Ha TY CAMY CXOAUHKY.
. 3HiIMITb Bary 3 NpoTe3a, i AKLL0 6yN0 iHiLii0BaHO NiAi oM CX0AaMK, KONHO 3irHETbCA.
. Tlicna KopoTKoi nay3v npoTe3 KofliHa aBTOMATUYHO PO3irHeTbCA.
. TpenyiiTeca BUKOHYBaTI NiAMOM i CMYCK HA NepLUiil CXOANHL, TOBTOPIOIYY BULLIEBKA3aHi KPOKM, AOKM He 3BUKHETE A0 PYXy KOMiHa.

O 0y W N

1L{o6 nigHATUCA CXOLaMMK, 3p06ITb TaKe:

. 3yNuHITbCA Nepes NepLLO0 CXOAUHKOI.

. 3irHiTb cTerHo, Wwob nigHATY NpoTe3 Hag 3emneto. Koniko byze BinbHO xutatuca.

. AKLL40 NOTPi6HO, XMTHITL HOTOI0 BNepe, W06 NoCTaBUTH i Ha NepLuy CXOANHKY, 3anobiratoun 3auenneHHIo HOCKOM CXOBMHKIA.

. PiBHO NoCTaBTE NPOTE3 CTONM HA NEpLLY CXOAMHKY.

. llepemicTuTb Bary Ha NpoTe3 i NOBHICTHO PO3irHiTb KoniHo. [poTe3 KoniHHoOro cyrnoba BUABUTL CX0AM Ta 3a6e3neynTb NiACUNeHe po3rHaHHA.

. Konu npoTes koninHoro cyrno6a byse noBHiCTIo po3irHyTo, NOCTaBTe APYry HOTY Ha CXOAUHKY BULLE.

. 3irHiTb M'A311 CTETHA HA CTOPOHI NPOTe3a, LL06 NepemicTUTV NPOTE3 Ha HACTYNHY CXOANHKY. [IpoTe3 CNPUATUME 3TVHAHHIO KONIHA, W06

3abe3neynTy BiACTaHb Bif NOBEPXHi il NIArOTYBATUCA A0 HACTYMHOO KPOKY.

. TIpoAoBXYyiATe NiAHIMATUCA CXOAAMU KPOK 33 KPOKOM.

Ha BepxHiil cxoanHL 3p06iTh Lue NpuHaliMHi 04H KPOK, 106 3aBepLuMTY NiiioM cxo4amu. YHUKaiiTe pi3kux noBopoTiB 04pasy Nicna 0CTaHHbOT

CXOAUHKM, NEPLL HiX 3p06UTY KPOK, OCKINbKN NPUCTPIil MOXe 3aNUWnTICA B peXMMi nigiloMy cxopamu. AKILO NaLieHT 3yNUHAETbCA HA BEPXHill

CXOAWHLI, BiH MA€E yTPUMYBATH CTErHO Y BEPTUKANbHOMY NON0XKeHH NPOTATOM OAHIET CeKyHAM, a NOTiM 3po6uTy 3BUYAIIHNIA KPOK ynepes.

10. YHuKaiiTe HaAMIPHOT0 3TMHAHHA CTerHa 3 60Ky NpoTe3a B pa3i KPOKY BMepes Nij Yac CXOAXeHHA 3i (xoZiB. HapMipHe 3ruHaHHA cTerHa nopae
CUTHaN KONIHHOMY MeXaHi3My NPo HAABHICTb Lue OAHIET CXOAMHKIN nonepeAy, TOX NPUCTPIil NPOJOBXYE NPaLoBATH B PEXUMI NiAKOMY CXORAMY.

—_
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Mipiiom nanpycom
[ina nipitomy naxaycamu He noTPi6HO 3MiHIOBaTV 3BUYAITHY X0AY.
3acrepexenna. ligiiimalouncs nangycamu abo cxozamu, 3aBX a1 KOPUCTYIATECA NOPYUHEM.

Xoab6a BHM3 Cxoamu Ta naHAycamu.
06epexHO: 3aBX A1 KOPUCTYIATECA NOPYUHEM, KONM CMYCKAETECA NaHAYCaMI Ta CXOAAMU.
Konito 3a6e3neuyBatme onopy, K0 BOHO 3rMHAETLCA Nifj YaC CMYCKAHHA NaHAYCAMM Ta CXOAAMY.
Cnyck cxopamu abo nangycamm:
1. 3po6iTb NepLunii KPOK YHU3 3a ONOMOTOt0 NpoTe3a.
2. TlepemicTiTb Bary Ha npoTe3. 3nerka BigXvunuTbCA Hasag, Wwob 3iryTu konito. KoniHo 6yne 3ruHaTuca it 3abe3neuysatin onopy.
3. OnycTiTh iHLLY HOTY Ha HACTYNHY CXOANHKY a60 NaHAYC.
4. TipogoBxyiite cnyckaTuca cxogamu abo nangycom. KoniHo npuctocosye onopy Ao WBMAKOCTI XOAbOU.
MpumiTka: BigxuneHHa Ha3ag 3anobirae nagiHHio Bnepes y pasi BTPaTy piBHOBaru.

3ruHaHHA KoniHa
MpucTpiit aBTOMATUYHO BU3HAYAE PYX 3TMHAHHA KoniHa. lTpuctpiii 3a6e3neuyBaTvme niATPUMKY, AOKM KONIHO He AOCATHE 3eMAi.
(TaBaHHA Ha KoniHa:

1. 3pobiTb Kpok ynepes 340poBoio Horoto. fKLL0 NoTPi6HO, CnupaiiTeca pykamu, Wob yTpumyBaTy piBHoBary.

2. HamuTb nepeBepiTb 6inbLuy YacTUHy Barv 3 npotesa.

3. TepemicTiTb Bary Ha npoTes.

4. NpoTarom 3 cekyHp 3nerka 3irHiTb CTerHo 3 6oky npoTe3a Ta yTpUMyiiTe TUCK, AOKM KONIHO He NOYHE 3TMHATUCA.

5. (raBaHHA Ha Konixa. MpucTpiii 3a6e3neuye NiATPUMKY Nif Yac CTOAHHA Ha KOMiHaX.

Bopinna
i yac KepyBaHHA TPAHCNOPTHUM 33C060M NpUCTPili Ma€ by T BUMKHEHO.

lonepedxysaneHi cueHanu npucmpoio
MpucTpiil MoXe BUAABATU NONEPEAXEHHA Y BUTNAZI 3BYKOBUX CUTHANIB i BibpaLlii. Y pasi BAHUKHEHHA nonepeakeHb NepernaHbTe CMUCOK MOXMBUX
npuunH y Tabnuui 17a pilite BignoBigHo.
Y pasi noABu nonepe/eHb NPUNMHITL BUKOPUCTAHHA MPUCTPOLD Ta YCyHbTE HeCPaBHOCTI B Takuii cnocib:
1. TlepesipTe cTaH akymynaTopa Ta 3apAfiTb i0ro, AKL0 HEOOXiAHO.
2. TepesipTe, uv He HarpiBCA NPUCTPIiA, | faiiTe oMy OXONOHYTH.
AKLL0 Lie He 4ONOMOTNO, 3BEPHITLCA [0 MEANYHOTO daXiBLA.
3actocyHok Ossur Logic Takox Moxe HaiaBaTyt iH)OPMALLito PO MoNepeKeHHs NPUCTPOK.

Ta6nuua 1 - MonepepyBanbHi curdanu

Tun nonepepxeHHa CraH npucTpoio | 3BOPOTHMUIA 3B'A30K NPUCTPOIO Ria
. TopBiitHMA 3ByKOBMIA CUTHaN.
Husbkuii 3apaa X P
Mia yac HaCTyNHOTO LMKNY HaBaHTaXeHHA BibpaLia TpuBatume 0,5 cekyHp. . -
aKkymynatopa 3apAgitb abo 3aMiHiTb akymynaTop.
IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOI0 61IMaE NoMapaHyeByM.
(15% 3apapy) R J
; YHKLiA NOBHOT X0AM aKTUBHA.
lonepesxeHHA Npo HU3bKMii . - -
3apAz akymynATopa KpiTiaho 3§yKOB.MM curvan 10 Pasie KOXHi 7 cekyHa.
A — Bibpavia Tpuui koxHi 10 cekyHA.
J— pa IHAMKATOP CTaHy NPUCTPOI CTAE YEPBOHIM. 3apapiTb abo 3aMiHiTb akymynaTop.
(1gWysapﬂ: ) (DyHKLiA NOBHOT X0AM aKTUBHA NPOTATOM 60 CeKyHA, AOKM NpuUCTPiil He
0 PRI N
Y BUMKHETbCA, NOAAKYN TPU HU3XIAHI 3BYKOBI CUrHANM.
Bucoka MogBiitHMiA 3ByKOBMIA CUTHaN. TIpHIUHIT BAKOPHCTaHH NPHCTPOID
Temneparypa Mlig yac HacTynHoro LMKNY HaBaHTaXeHHA Bibpaviia Tpusatume 0,5 cekyHA. . .
60 3MeHLLTe aKTUBHICTb, AaiiTe
JBUryHa / IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOI0 61IIMAE NOMapaHyeByM. IDACTDO0 OXONOHYTH
npucTpoio DyHKLiA NOBHOT X0 aKTUBHA. paCT yi.
MonepesxeHHa npo - - -
Temneparypy npucTpoio KputnuHo 3gyKOB_Mv| curvan 10 PasiB KOXHi 7 ceKyHa. TIpHIHETo BMKOPUCTaHHA TEHCTPOID
BUCOKA Bibpavjia Tpuui koxHi 10 cekyHa. X .
b0 3MeHILITe aKTUBHICTb, AaiiTe
Temneparypa IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOI CTAE YEPBOHIM. pUCTDGlo cxonouyTH. Haglenar g0
ABUryHa / yHKLiA NOBHOT X0AM aKTUBHa NPOTAToM 60 ceKyHz, AOKW NPUCTPil He Gsur gns obcnyro s.amm
npucTpoio BUMKHETbCA, MOAAI0YM TPU HU3XIHI 3BYKOBI CUTHANM. YTOBY ’
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Tun nonepepeHHA CraH npuctpolo | 3BOPOTHMIA 3B'A30K NPUCTPOIO Ria
MNonepezxeHHs npo o ;
. Bucoka (OpuHapHWi 3ByKOBMWIA CUrHan. . -
TemnepaTypy npuctpoto nig S He BUKopuCTOBYiiTe NPUCTPIit AN
' Temneparypa MopgiitHa Bibpauis. . g
4aC BUKOPUCTAHHA 3irHyTOro h . . MOBHOI ONOPY Mgy KyTOM.
LBUTYHA DYHKLiA X081 NePeMUKAETLCA 3 (iKCOBAHOT Ha THYYKY.
NpUCTpOlo ANA onopu
3ByKoBwii curHan 10 pasis KOXHi 7 cekyHA.
Bibpavjia Tpuyi koxHi 10 cekyHa. TTpUnUHiTL BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO.
Momunka Aatunka, He Momunka PauiA Tp YHA . ) Kop pucp
. IHAMKATOp CTaHy NPUCTPOIO CTAE YEPBOHUM. Hapicnatu go Ossur gna
110B'A3aHa 3 X0L0H0 JHATYMKa. ’ J -
yHKLiA NOBHOT X0AM aKTUBHA NPOTAToM 60 ceKyHz, AOKM NPUCTPIil He 06C/1yroByBaHHA.
BUMKHETbCA, NOAAI0YM TPU HU3XIAHI 3BYKOBI CUTHANM.
3ByKoBMiA cvrHan 10 pasiB KOXHi 7 ceKyHA.
Bibpavia Tpuui KoxHi 10 cekyHa. .
y TTpUNIHITL BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOLO.
MNomunka gatumka, nop's3aka | Momunka IHAMKATOp CTaHy NPUCTPOIO CTAE YEPBOHUM. Hagicnami no Gssur ana
3 X000 JAaTymKa. DyHKLia «3MeHLeHa XoAa» (NPUCTPili PO3TVHAETLCA NI} HABAHTAXEHHAM) o6CIVTOBYBaHHA
aKTMBHa npoTArom 60 cekyHp, AOKN NPUCTPIl iHiLlilE BUMKHEHHA 3 TPbOMa YroBy :
HU3XIZHUMM 3BYKOBUMY CUTHaNaMu.
- - TpUNWHiTb BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO.
Kputuuna nomunka Momunka Mpucrpiit nepectae npautoBatu. MpuUCTpili 3anyckae BUMKHEHHA 3 TPbOMA Hagicnatu go Ossur ana
akymynaTopa AaTymKa HU3XIAHUMM 3BYKOBUMY CUrHaNaMu.
06C1yroByBaHH.
OyuuwieHHa ma 002190

Pekomen/0BaHO NiATPUMYBATU NPUCTPIli Y HANEXHOMY 30BHILLHBOMY CTaHi, PEryNAPHO 0YMLLAIOYY OT0 NOBEPXHIO.
OuncTbTe BONOT0I0 TKAHMHOI0 3 M'AKIM MItNOM. [liCNIA OUNLLEHHS BUTPITb HACYXO TKAHMHOW.

YBara: He BUKOPUCTOBY/TE PO3YMHHUKY, MiLlHiLLIi 33 i30NPONINOBMI CMPT, OCKINbKIA Lie MOXe MOLUKOAUTY MaTepian.
3acrepeeHHa. He BUKOPUCTOBYIiTe CTUCHEHE NOBITPA a00 CTPYMeEH] BOAY Nif TUCKOM ANA OUULLEHHA NPUCTPOLO.
Mpumitka. Mpuctpiit nocTaBAA€ETLCA B HeCTepuni30BaHOMY CTaHi abo He nepefbayae cTepuisavito.

Ymosu HasKonuwiHb020 cepedosuwja

[TpucTpift € CTiliKM A0 NOTOAHNX BNAUBIB

MorogocTiitKmil nPUCTPIil MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BOSIOTOMY Cepe0BULL Ta BiH MoXe BUTPUMYBATYH 6pU3KM NpicHoi Boau (Hanpuknag, aoluy),
3aHYpeHHs y BoAYy 3a60pOHeHo.

He onycKaeTbCA KOHTAKT i3 CONOHOI0 ab0 XN10pOBaHOK BOAOI.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NiCNA KOHTAKTY 3 NPicHOK BOAOI0 360 BONOTOK.

3acTepexeHns. K10 NPUCTPili NOTPaNNAE B KOHTAKT i3 CONOHOI a60 XNOPOBAHOI0 BOA0K, i0ro HeobXiaHo BianpasuTi B Ussur AnA 06CNYroByBaHKA.
MepernaHbTe, AKi €KONOTiIYHi yMOBU CTOCYIOTLCA NPUCTPOLD, Y TaBRML 2.

Ta6nuus 2 - YMoBU HaBKONMILHbLOFO CepeAoBULLa

Bukopucranna 3apapKaHHa TpaHcnopTyBaHHA Po3wupeHi ymoBu 36epiranna
Temnenarypa -10°C go 45°C 10°C po 40°C -25°Cpo 70°C 0°Cpo45°C
pamyP: (14°F go 113°F) (50°F 5o 105°F) (-13°F o 156°F) (32F 1o 113°F)
0, 1% (i in 0% 0 i i 0, 0% (i
BigHocHa BoAOriCTS 0% no 100(0 (i3 Bia 0% no 100/9_, BiAHOCHa Bonorictb | 10% fo 109/0 (i3 10% 20 90% (6e3 kougencau)
KoHZeHcaLieto) (6e3 KoHpeHcauii) KOHZeHcaLli€lo)
AtmocdepHuii TUCK Bia 700 rfMa go 1060 rfMa Bia 700 rfa go 1060 rMa Big 700 rMa po 1060 rfla Bia 700 rfMa go 1060 rfa

AKLL0 NpuCTPIil BUKOPUCTOBYETbCA 3 MeXaMM [103B0IEHOT0 TeMNepaTypHOro Aiana3oHy, po6oTa NpucTpolo Moxe 6yTin HeouikyBaHok Ta MOXYTb
BUHWUKHYTU NONepeeHHA Npo CTaH akymynaTopa (Aus. Tabnuuto 1). Akwwo npuctpiii 36epiratumeTbca 3a Temneparypu Huxue 0°C (32°F) npotarom
TPUBANOro yacy, BiH He byne NpawtoBaTy, AK OUIKYETbCA. Konv NPUCTpiil HarpieTbCA, NPaLe3AaTHICTb BIAHOBUTbCA.

MonepepKeHna. He npuaathuil AnA BUKOPUCTaHHA 33 HAABHOCTI FOPIOYOT AHECTETUYHOI CYMiLLi 3 NOBITPAM, KCHEM ab0 3aKNCOM a30Ty.

0BCJIYTOBYBAHHA

PerynapHo nepeipaiiTe NPUCTPiil Ha HAABHICTb 03HAK NOLUKOAXEHHA. AIKLLO BY BUABHTE 03HAKI NMOLIKOJKEHHSA, 3BEPHITLCA A0 CBOTO MeMYHOT0
npauiBHWKa.

Monepepkenna. He HamaraiiTecs peMoHTYBaTU NPUCTPili a60 3HIMaTH KpULLKu. PU3nK TpaBmu abo nowkoAXeHHA npucTpoto. Hapiwnits npuctpii
0 Ossur gna 06cnyroByBaHHs a6o pemoHTy.

OuikyBaHa TpUBaniCTb ekcnyaTavii 3a HOPMaNbHOr0 BUKOPUCTAHHA CTAHOBMUTb 6 MiNIbIOHIB KPOKIB. 3aneXHo Bif akTMBHOCTI NaLi€eHTa Lie BiAnoBiaae
TPUBANOCTi BUKOPUCTAHHSA Bif 4 A0 6 pOKiB.
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XAPAKTEPUCTUKU
Ta6nuua 3 - TexHiuHi XapakTepuCTUKKM NPUCTPOIO

Bara npuctpoio 2,65kr (5,8 dyHTa)

Bucora KoHcTpyKuii npucrpoio (Man. 2) 27,7 m (107/8 proiima)

Cneuudikauis akymynaropa Niviit-ionnmit / 3300 mA*rog / 95,04 Br*rop
Bara akymynaropa 5211(1,15 dynra)

251,7 BA-rog 32 230 B 3mitHoro ctpymy, 50 iy

T e AL AT 216,5 BA-rog 32 110 B 3mikHoro ctpymy, 60 Ty

Bara nepBuHHOI ynakoBKu 3,2kr (7,1 dykra)

MepBuHHi nakyBanbHi matepianu Moninponinex (PP 5) nnacTuk i nikononiypetax

MpumiTka. MlepBHHa ynakoBKa BUroTOBMEHA 3 MaTepianis, AKi nianAralTs nepepobui.

Xapaxkmepucmuku xuenenna
Ta6nuus 4 — XapaKTepucTUKMN XKUBNIEHHA

Bupo6HuK FRIWO

Ne mopeni FW8030M/24

BBepieHHa 100240 B 3miHoro cTpymy, 5060 T, 0,6-0,3 A
Buxig 24 B nocriliHoro ctpymy, 1,25 A

3acrepeeHHs. BukopucTosyiiTe nnwe 610K XUBNEHH, 0 BXOAUTb 10 KOMMEKTY NOCTaYaHHA. He BUKOPUCTOBYIATE iHWINiA BNIOK XMBNEHHA.

ENEKTPOMATHITHA CYMICHICTb

MonepekeHHA. (N yHUKATV BUKOPUCTAHHA LIbOTO NPUCTPOIO NOPAZ 3 HLWIUM 061aZHAHHAM a60 Pa30M i3 HUM, OCKINbKY Lie MOXe NpU3BeCTH A0
HenpasunbHoi po6oTy. AIKLLO Take BUKOPUCTAHHA € HEOOXiAHIM, CiJi CNOCTePIraTy 33 LM NPUCTPOEM Ta iHLIMM 06naZHaHHAM, W06 nepeKoHaTmcA,
LLI0 BOHY NPALIOIOTb HOPMABHO.

MonepepxeHHA. BukopucTaHHa akcecyapis i Kabenis, BiiMiHHUX Bif TX, LU0 BKa3aHi abo HaZaHi BUPOGHUKOM LibOro MPUCTPOI0, MOXe CIPUYUHUTH
36iNblUEHHA eNeKTPOMArHITHOr0 BUNPOMiHIOBAHHA a0 3HUXEHHA eNeKTPOMArHITHOT CTIKOCTi LibOro NPUCTPO Ta NPU3BECTU 40 HEHANEXHOT poboTH.
Monepepkenna. opTaTuBHe pagioyacToTHe KOMyHiKaLiiiHe 06nagHaHHA (BKNKOYHO 3 nepudepiliHUMU NPUCTPOAMY, TAKUMM AK aHTEHHI kabeni

il 30BHILLHi aHTeHN) (i BUKOPUCTOBYBATM Ha BifcTaHi He 6ninkue 30 cv (12 Aloiimig) A0 6yAb-AK0T YaCTUHN NPUCTPOIO, 30KpeMa Kabenis, ykasaHux
BUPOOHUKOM. HAKLLE Lie MOXe NPU3BECTU A0 NOTipLUIEHHA NPOAYKTUBHOCTI LibOro 06MaAHaHHA.

MpucTpiil npupaaTHUi ANA BUKOPUCTaHHA B byAb-AKOMY CepefoBILLI, 33 BUHATKOM BUNAAKIB, KONM MOXNVBE 3aHYPEHHA Yy BOAY Ui byAb-AKY iHLy
piauHy, abo B nerko3aiimucriii / BubyxoHebe3neuHiit armocepi, abo Tam, e MOXAUBHIIA BNAUB BUCOKONOTEHLIIHMX eNeKTPUYHIX i/ab0 MarHiTHUX
nonis (HaNpuKnaz, enekTpUYHi TpaHchopmaTopu, NOTYXKH pajio / Tenenepeasayi, paioyacToTHe XipypriuHe obnagHanHs, ckanepu KT ta MPT).
Mpuctpiit Moxe 6yTi YyTAUBMM [0 eNeKTPOMATHITHUX NepeLLKOA Bifl NOPTaTUBHOrO il MOGINbHOT0 pajioyacTOTHOrO KOMYHIKaLiiHOro 06n1aAHaHHs,
TaKoro AK Mo6inbHi (CTINbHUKOBI) Tened oy abo iHwe 06naaHaHHA, HaBITb AKWO Le iHWe 06naaHaHHA BignoBiaae Bumoram CISPR EMISSION.

Ta6nuua 5 - Indpopmauia npo BiANOBIAHICTb BUMOram L40A0 eNeKTPOMarHiTHOro BUNPOMiHIOBaHHA

TecT Ha enekTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA CraHpapt PiBeHb HOpMaTMBHOI BiANOBiAHOCTI
KoHpykTuBHe Ta np papioyacToTHe BUNPOMi CISPR 11 KnacB - Ipyna 1

[apmoHiiiHe BUNPOMiH0BaHHA IEC61000-3-2 | KnacA

KonvBanHsa Hanpyry / BANPOMIiHIOBaHHA MepeXTiHHA IEC61000-3-3 | Bipnoinae

Ta6nuua 6 — Indpopmauia npo BiANOBIAHICTb BUMOram LOA0 3aXUCTY Bif eNeKTPOMArHiTHOro BUNPOMiHIOBaHHA

TecT Ha enekTPOMarHiTHy CTiilKicTb CraHpapt PiBeHb HOpmMaTHBHOI BiANoBiAHOCTi
o + 8 KB KOHTaKT
EnexTpoctaTnyHuii po3pag IEC61000-4-2 +15 kB y nogitpi
LBk enekTpuyHi nepexiani npouecu abo + 2 kB AnA NiHiit enekTponocTayaHHs
IEC61000-4-4 X . -
Cnnecku + 1KB A BXigHUX / BAXIAHUX NiHil
Nepenanpyra EC 61000-4-5 £ 1B i niviami

+ 2 kB Big niHiA(i) po 3emni
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TecT Ha enekTPOMarHiTHy cTiilKicTb

Cranpapt

PiBeHb HOpMaTUBHOI BiANOBIAHOCTI

MpoBanu Hanpyru

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 umkny
3a0° 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°1315°

0% UT; Tumkni
70% UT; 25/30 uwknis
OnHodasHuit: 3a 0°

Mepe6oi Hanpyrn

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 uwknis

Marnithe none (50/60 I) npomucnoBoi yactotn

IEC 61000-4-8

30A/m

KoHayKTuBHi nepeLukoan, CnpuymHeHi
PafioyacToTHUMU nonAMM

IEC 61000-4-6

3B

0,15 My — 80 Mry

6B B ISM i amatopcbkwx AianasoHax
8ia 0,15 MIuy po 80 My

80% AM Ha 1 Kl

BunpominiosaHi pagioyactoThi
eleKTpOMarHiTHi nona

IEC 61000-4-3

10B8/m
80 My — 2,7 My
80% AM Ha 1 kI

EN 15022523

12B/m
26 MIy—1Mly

CriiKicTb 0 MarHITHUX NOAIB 6113bKOrO AianasoHy

IEC 61000-4-39

134,2 kI 33 65 A/m
3,56 My3a7,5A/m
30KMu3a8A/m

Tabnuua 7 - InpopmaLiia npo HopmaTUBHY BiANOBIAHICTbL paflioyacToTHOro 6e34p0oTOBOr0 3B'A3KY

TecroBa " . PiBeHb nip Yac BUNpo6GyBaHb Ha
vacrora (M) MEEETAY | @z RRvais cTiiiKicTb A0 nepewkon (B/m)
385 380-390 TETRA 400 ImnynbcHa mogynauia 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ImnynbcHa mogynauia 18 Ty 28
710
745 704-787 [Tlianazox LTE 13,17 ImnynbcHa moaynauia 217 My 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, ImnynbcHa moynauia 18 Iy 28
9230 (DMA 850, gianasoH LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS ImnynbcHa mogynauia 217 My | 28
1970 [lliana3oH LTE1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, ImnynbcHa mopynauia 2171y | 28
[lianazoH LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n ImnynbcHa mopynauia 217y | 9
5785
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Pezynvoeana ingpopmayia npo 6esdopomosi mooyni
Tabnuusa 8 - besapotosi moayni

Mogenb

Hopmarushi ceptudikarn

Tun i vactoThi
XapaKTepuCTUKM

EdexTuBHa BUNpomiHioBaHa
NOTYXHICTb

Mogenb mogyna WiFi:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Micrurs FCCID:
2ADHKATWINC1500

Kanaga
Mictutb mopynb nepeasaya 3 1C:
20266-WINC1500PB

fAnonia
Mictutb nepepasau i3
HoMep cepTudikata

— 005-101762
&Rl

Kopesa
Mictutb nepepasau i3
Homep cepTudikata

| i Z R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaitBaHb
Mictutb nepepasau i3
HoMep cepTidikata

2412 - 2462 My
(IuTepsan 5 Mly, 11
KaHanis)

Mogenb mopyns Bluetooth 4.2:
BMD-300

«( CCAN18LP0321T2
FCC

Micrurs FCCID:
2AA9B04"

Kanapa
Micturb IC: 12208A-04

fAnoxia
MicTuTb nepepasau i3
Homep cepTudikata

— 210-106799
e

Kopes
MicTuTb nepenasau i3
HoMep cepTudikata

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunia

Mictub mopynb, 3aTBepaxenuit ANATEL, # 00820-21-05903

Mekaka

Lle 06napHanHa mictutb Mopynb i3 IFT Homepom: NYCE/

CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 My

0,35 mBT/MIy

(OepepanbHa Komicia 3 komyHikauii CLUA (FCC)
Lle 06napHaHHA 6yno nepeBipeHo Ta BUSHAHO TaKkIM, LLO BiANOBIAAE 0OMexeHHAM ANA LudpoBOro npucTpoto Knacy B, BianosigHo ao Yactunm 15
Mpasun FCC. Lli 06mexenHs cTBOpeHo AnA 3abe3neyeHHA NPUIHATHORO 3aXUCTY Bif LKIAAMBIX NEPELLKOA Mif YaC YCTAHOBNEHHA B XUTNOBUX
npumitLenHax. Lie 06nafHaHHA reHepye, BUKOPUCTOBYE Ta MOXe BUNPOMiHIOBATU PaAiouacTOTHY eHeprito. KLU0 BCTAHOBUTI Ta BUKOPUCTOBYBATH Lie
061a/iHaHHA 3 HeJOTPUMAHHAM YKa3iBOK, Lie MOXe CMPUYMHUTY LKIANMBI NepeLuKoam padio3s’a3Ky. OfHaK HeMae rapaHTii Toro, o NepeLLKoAy He
BMHMKATUMYTb Mifj YaC KOHKPETHOrO BCTAHOBMEHHSA.
KLU0 Lie 06nagHaHHA AilICHO CTBOPHOE WKIANNBI NePeLLKOAN pasio- Y TenesisiitHomy NpuiAoMy, Lo MOXHA BU3HAUNTH, BUMKHYBLLW Ta BBIMKHYBLLW
061aJiHaHHA, KOPUCTYBaYeBi NPOMOHYETHCA CNPOBYBATH YCYHYTU NEPELLKOAM 33 JONOMOT00 OAHOTO UM KiNbKOX i3 HaBEACHNUX HIXKUE 3aX0AiB:

« [epeopienTyiiTe a60 nepemicTiTh aHTeHy npuiimava.

+ 36inbLuTe BiACTaHb MiX 06naHaHHAM Ta npuiimayem.
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« Nig'epHaitte 06nasHaHHA 0 PO3€TKY B NaHL03i, BiAMIHHOMY Bif TOT0, 0 AKOTO NiA'€EAHAHO NpUiiMay.

+ 3BepHiTbCA No AONOMOry Ao Aunepa abo JOCBIAYEHOT0 pajio / TeneTexHika.
Bynb-Aki 3MiHM un MoANIKaLi, He CXBaneHi CTOPOHOI, BIANOBIAANBHOK 3 BIANOBIAHICTb, MOXYTb NPU3BECTY [0 BTPATU NPpaBa KOPUCTYBaua Ha
BUKOPUCTAHHA 06NafHAHHSA.
3acrepeeHHA. Bnnve pagiouactoTHOro BUNPOMiHIOBaHHA — Lieli NPUCTPIil He MOXHa CMiBPO3TALLOBYBATI abo eKcnnyaTyBaTh pa3om i3 byab-akolo
iHLLIOK aHTEHOI0 YN NepefaBayem.

Kanapa — MinicrepcrBo npomucnoocti Kanapm (1C)
Lleit npucrpiii Binnosiaae cranaapty RSS 210 MinictepctBa npomucnosocti Kanaam.
Ekcnnyarauia 34iiCHIOETbCA 33 TaKUX ABOX YMOB:

* Lieil npUCTPIl He MO3Xe CTBOPIOBATH NepeLIKO, i

+ Leil npucTpiit Mae npuitmaty 6yab-AKi nepewwkoam, BKIOYHO 3 nepeLLkoAaMu, AKi MOXYTb CIPUYUHUTM HebaxaHy poboTy Liboro npucTpoto.
3acTepeeHHa. Bnnvs pagioyacToTHOro BUNPOMIHIOBAHHA — 0c06a, AIKa BCTAHOBNIOE Lie paAioobnafHaHHs, Ma€ NepekoHaTHCA, L0 aHTeHa
po3TalloBaHa abo cnpAMOoBaHa Tak, 106 BOH He CTBOPIOBaNa PajioyacToTHe Nofe, LU0 NepeBuLLye 06MexeHHs, ycTaHoneHi MinicrepcTBom
0XOPOHY 3110p0B'A KaHaZu ANA HaceneHHs; 3BepHITLCA Ao po3piny 6 Mpasun 6e3neku, AKnit MOXHa 3HaliTh Ha Be6caiiTi MiHicTepcTBa 0XopoHU
3popos’a Kanaan www.he-sc.gc.ca/rpb

NOBIAOMMUTH NPO CEPHO3HWI IHLIUAEHT
Mpo byab-AKMi cepiio3HNiA IHUMAEHT, NOB'A3aHW i3 NPUCTPOEM, CNiZ NOBIAOMAATY BUPOOHMKA Ta BiANOBIAHI Opranu.

YTUI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobxifHO yTUNI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MiCLieBIX 360 HALOHANbHIX €KONOTIYHMX HOPM.

BIANOBIAANIBHICTD
Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3po6neHi Ta niATBepAXKeHi AK 6e3neyHi Ta CyMicHi B NOEAHAHHI OZWH i3 0AHUM Ta iHAWBIAYani30BaHMMM NPOTE3HUMM
rinb3amu 3 agantepamu (ssur, a Takox nig vac BUKOPUCTAHHA BIANOBIAHO A0 IXHHOTO NPU3HAYEHHA.
QOssur He Hece BigNOBIZANbHOCTI 3a TaKe:
« 06cnyroByBaHHA NPUCTPOIO He BiAOYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA.
+ Mpunag 3i6paxuii i3 KoMnAEKTYUMX IHILUX BUPOOHMKIB.
« Mpuctpiii BUKOPUCTOBYBABCA 033 PEKOMEHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, ChEPOr 3aCTOCYBAHHA abo YMOBaMM HaBKOMLLIHBOTO
cepefoBuLLa.

Jlompumara HopmamueHux eumoz

MpucTpiit po3pobneHo Ta nepesipeHo BiANOBIAHO A0 33CTOCOBHUX MiXXHAPOAHUX CTAHAAPTIB a60 BHYTPILLHIX CTAHAAPTIB KOMNAHIT, AKLLO MiXHaPOAHI
CTaHAAPT BiACYTHI 360 He 3aCTOCOBYIOTbCA.

Mpucrpiii Bignosiaae AupexTusi 2011/65/€C €Bponeiicbkoro napnamenTy Ta Paau Bia 8 yepsHaA 2011 p. npo 06MexeHHA BUKOPUCTAHHA NEBHUX
Hebe3neyHux peyoByUH B eNeKTPUYHOMY Ta eneKTpoHHOMY 06nagHaHHi (ROHS3).

Mpuctpiit Bignosigae Bumoram Aupektusn 2014/53/€C €Bponeiicokoro MapnamenTy Ta Paan Bia 16 kBiTHA 2014 p. WoA0 HaAAHHA padioobnafHaHHA
Ha PUHKY.

Leit npucTpiit 6yno npotectoBaHo BiANOBIAHO A0 cTaHAApTY IS0 10328 i3 3aCTOCYBAHHAM TPbOX MiNblOHIB LNKNIB HABAHTAKEHHA.

Cneumdikauia HaBaHTaxeHHA 15010328 - P5 - 116 kr

ISO 10328 -P5-116 kg *) /N

*) He MoxHa nepesuiLyBaTyt 0O6MeXeHHsA Macy Tinal

JinAa oTpUMaHHA iHpopMaLlii PO KOHKPETHI yMOBM
Ta 06MeXXeHHsA BUKOPUCTaHHA AUBITLCA NNCbMOBI

A BKasiBKM BMpO6HMKa WOoAO0 BUKOPUCTAHHA 3a
npu3HayeHHam!

CUmMBONU

Cumson Onuc

Mepuynwii Bupi6
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Cumson

Onuc

(vmBon 3aCTepexeHHA

MpuknaaHa yactuia Tuny B

3BepHITLCA A0 HCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.

TpUCTpiii MiCTUTb eNeKTPOHHI KOMNOHeHTY Ta/abo akyMynATOPM, AK He MOXHA yTUNI3yBaTV 3i 3BUYATHUM CMITTAM

CepiitHuii Homep

PiK BUroToBneHHs

Homep mogeni

[uB. iHCTPYKLT 3 ekcnnyatavi

Kpuxke, noBopuTvca 3 06epexHicTio.

Tpumaiite cyxum

Jvwwe AnA BUKOPUCTAHHA B NPUMILLIEHHI.

YBIMKH. / BUMKH.

HeioHi3yloue enekTpomariTHe BUNPOMiHIOBaHHA

3MiHHWiE CTPYM

MocTiithmii cTpym

13 3aXUCTOM Bifl WKIAAMBOTO BNAMBY NNy Ta Bif BNAMBY GPU30K BOAN

13 3aX1CTOM Bijs LIKIZNMBOTO BNAMBY NANY Ta TUMYACOBOTO 3aHYPEHHA Y BOAY
Mpumitka. Lle crocyetbea nuiwe akymynatopHoi batapei.

QR-kog, wo mictutb PIN-Koz 6e34p0TOBOTO 38'A3KY ANA KOHKPETHOTO NPUCTPOIO

[o3uTnBHe LieHTpanbHe 3'€iHaHHA

ToBepxHa Moxe 6yTi rapsuoto
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Cumeon

Onuc

TNitiit-ioHHmiA akymynaTop, Lo nianarae nepepobLi

Bepx

CvmBON NpuaaTHoCTI 40 nepepobkin

06naaHaHHa knacy Il

VI piBeHb eHeproedeKTUBHOCTI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

He po36upaiite, He po3aaBntoiite, He HarpiBaiite BiLe 75°Ci He Kupaiite akyMynaTop y BOrOHb.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700

Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1(949) 382 3883
Tel: +1800 233 6263
055UrUSa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kol

Deutschland

Tel: -+49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjéthals 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W 0A5, Canada

Tel: +1604 2418152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 £l Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

30n London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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