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SYMBOLS

Medical Device

Caution Symbol

Consult instructions for use

Type B Applied Part

ON / OFF

| @8> EEE

Jrp—— Direct current

Serial number

154 [g

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

P34 Protected against harmful effects of objects over 2.5 mm and against the effects of

splashing water



DESCRIPTION

The device is a microprocessor-controlled prosthetic knee. It provides resistance to movement by means of a
magneto-rheological actuator.
1. Proximal pyramid adapter;
. Magnetorheologic actuator;
. Mechanical lock;
. Power button;
. Status indicator;
. Charging port;
. Battery;
. Distal pyramid adapter.
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Device labels (Fig. 2) can be found at the rear of the device, on the power supply and on the internal face of the
battery pack.
This document is for patients (intended device operator) and healthcare professionals.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces knee function of a missing lower limb.
Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be evaluated by a healthcare professional.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
« Unilateral transfemoral and knee disarticulation amputation;
- Bilateral transfemoral and knee disarticulation amputation.
No known contraindications.
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is 136kg.

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: Ensure the patient is able to recognize warning signals for power loss.
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.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: A case of unexpected power failure or battery depletion during use will cause the device to stop
functioning normally and may subject the patient to the risk of falling.
Note: In case of power failure, malfunction, or warnings it is recommended to engage the mechanical lock. When
locked, the device can support full weight-bearing.
Warning: The device‘s misinterpretation of patient activity increases the risk of falling.
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.
Warning: Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
Note: Do not attempt to modify device in any way.



Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested and may cause
excessive load on the device.
The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS

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 healthcare professional can use the app to adjust the knee to the user’s physiology (weight, strength, etc.), gait
style, and personal preferences.

The patient can use the Ossur Logic app to check the status of the device, monitor the battery charge level, count
steps, access training programs, and view instructions for use.

See instructions on how to connect to the app in Usage section.

DEVICE SELECTION

See Ossur catalog for a list of recommended components.

Use Ossur titanium adapters to achieve weatherproof performance.

Use screws with anti-corrosive coating.

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 through 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.
. Position the knee so that the alignment reference line passes through knee axis (A)
4. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level
(D). Make a second mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.
5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first mark at the midpoint of the socket at
the ischial tuberosity level (D).
6. Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion contracture) and set the
height of the full prosthesis.
7. Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Caution: At maximum flexion, ensure that a minimum distance of 3 mm (1/8") remains between the device and the
socket (Fig. 4). If contact between device and socket cannot be avoided due to socket volume, make sure that the
point of contact is on the device frame directly below the user interface panel. Keep the contact area flat and
cushioned for pressure distribution.

w

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



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

device.
4. Adjust dynamic alignment as required.

— Make sure that the motion in swing and stance phases stays in the line of progression.

— Make sure to achieve step-length symmetry.

5. The Ossur Logic App must be used for setting device parameters during dynamic alignment.
Note: Use the “Initial Setup” function in the Ossur Logic app to adjust the device for basic use. Use the “Advanced
Settings” function to fine tune the device.
If stability modifications are desired after patient assessment, the reference line can be shifted up to 5 mm (3/16")
anterior or 5 mm (3/16") posterior to the knee axis.
Caution: As the alignment reference line is positioned more posterior to the knee center, the patient will experience
more stance flexion during loading response. Additional voluntary control will be required to maintain knee
stability when the device is powered OFF.
Caution: Errors that can occur during alignment and adjustment may cause malfunction of the device and lead to a

fall.

After Alignment
After alignment, the healthcare professional should:
— Have the patient load the heel and allow the knee to flex while it is loaded. Ensure the patient experiences
the resistance provided by the knee.
Have the patient experience the roll-over of the foot. Encourage the patient to apply hip extension.
Ask the patient to sit down using the stance resistance of the device.
— Show the function of the manual lock as this could be helpful when the knee is turned OFF.
Ask the patient to walk both short and slightly longer distances under supervision to evaluate the setup of
the device fully.

The healthcare professional should instruct the patient on:
— How to operate the device.
— How to understand the warning signals that the device may issue (see. Device Warning Signals section).
— How to recognize and activate the different states of the device (see. Supported Activities section).

USAGE

Device operation
Turning the Device ON

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

2. The device will beep twice.

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 1 seconds.
2. The device will emit 4 short and 1 long beeps and turn off.

Connecting to the App

1. Turn on the device.

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

Note: The required PIN code can be found on the device label at the back of the device.

Battery

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.
Fully charge device before first use.



Charging

1. Plug the power supply into the wall socket.

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

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

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

Note: It takes approximately 3 hours to charge the device battery pack when fully depleted.
Note: The battery pack cannot be overcharged.
The device can be charged regardless of whether it is turned ON or OFF.
Charge the battery daily for optimal performance.

Battery performance is affected by temperature below -10°C (14°F) or over 40°C (104°F), which may result in battery
warnings or prevent device to perform as expected.

Note: A fully charged battery pack can last for 48 to 72 hours, depending on activity level.

To read the battery charge level:
Press the power button. The device will emit1to 5 beeps, where each beep indicates 20% charge level (i. e. 5
beeps indicate a fully charged device) (Fig. 5).

Device mechanical functions

Mechanical Lock

To engage mechanical lock, press mechanical lock button from the left (Fig. 6). To unlock, press the lock button
from the right.

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.

Walking on Level Ground
The device provides adaptive support in stance phase to ensure consistent support and controlled swing motion.
The device automatically adapts to the patient's walking speed and style.

To walk on level ground:
1. Before the first step, put weight onto the device to trigger the standing state.
2. Take the first step with either the sound limb or prosthetic limb and continue walking at a preferred pace.
If using a cane or a crutch, the patient must take care to put weight on the device during stance to maintain support.

Sitting Down
The device automatically detects sitting down motion and provides yielding resistance, allowing the patient to
distribute weight equally to both legs and control speed while sitting down.

To sit down:
1. Stand in front of the chair.
2. Put weight on the device.
3. Lean back slightly and start flexing the knee until it yields.
4. Load the device and use the bodyweight to maintain a continuous knee flexion until seated. Once in a sitting
position, the device is unlocked and moves freely.

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. Put weight 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.
Note: When walking down stairs, ensure to place half of the foot on the step to ensure adequate support.

Device warning signals

In case of warnings, stop using device and troubleshoot as follows:
1. Check battery status and recharge if necessary.
2. Check if the device is hot and allow to cool down.
If this does not help, contact your healthcare professional.
The Ossur Logic App can also give information on device warnings.

Table 1 - Warning Signals

Warning type

Device state

Device Feedback

Action

Low battery warning

Low battery
(5% charge)

Audio and/or vibration feedback every 15
seconds (based on user settings).
Device status indicator flashing orange.
After 10-15 minutes:

Audio AND vibration feedback every 15
seconds.

Device status indicator flashing orange.

Charge battery

Critical low battery (0%
charge)

Repeated audio and vibration feedback for
20 seconds.

Device status indicator flashing red.

After 20 seconds:

Device stops operating, gives shutdown
audio feedback and shuts down.

Charge battery

Critical error

Critical sensor error

Audio and vibration feedback every 2
seconds.
Device status indicator flashing red.

Stop using device. Send to
Ossur for service.

Sensor calibration error

Audio and vibration feedback every 10
seconds.
Device status indicator flashing red.

Calibrate the device

Battery error

Audio and vibration feedback every 2
seconds on startup.
Device status indicator flashing red.

Stop using device. Send to
Ossur for service.

Cleaning and care

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

device regularly.

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

Clean with fresh water in case of accidental exposure to other liquids, chemicals, sand, dust, or dirt and dry with a
cloth.

Warning: Do not use device in a dusty environment or sand.

Note: If sand or dirt gets into the device, range of motion may be affected.

Table 2 - Environmental Conditions
Use Charging Shipping Extended storage
Temperature -10°C to 40°C 0°C to 40°C -25°Cto 70°C 0°C to 45°C
P (14°F to 104°F) (32°F to 104°F) (-13°F to 158°F) (32°F to 113°F)
. " 0% to 100%, 5% to 95%, 10% to 100%, 10% to 90%,
Relative humidity ) . ) :
condensing non-condensing condensing non-condensing
Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa

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

MAINTENANCE

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

Recommended interval is every 40 months.

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

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

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

SPECIFICATIONS

Table 3 - Device Specifications

Device weight 1.6 kg (3.5 Ibs)

Battery pack specification Lithium-lon / 2350 mAh / 33.84Wh

93.82 VAh at 230 VAC / 50 Hz

Energy to charge the battery pack 78.77 VAh at 110 VAC / 60 Hz

Primary packaging weight 1.4 kg (3.0 Ibs)
Polypropylene (PP 5) plastic and
Primary packaging materials Polyurethane Foam
Table 4 - Power Supply Specifications
Manufacturer FRIWO
Model no. FW8030M/24
Input 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Output 24VDC, 1.25A

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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




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

result in improper operation.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external

antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by

the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
The device is suitable for use in any environment except 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 Immunity Compliance Information

Immunity Test Standard Compliance Level
o + 8 kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 15 kV air
. ) + 2 kV for power supply lines

Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 1 kV for input/output lines
+1kV line(s) to line(s)

Surge IEC 61000-4-5 +2kV line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
and 315°

Voltage dips IEC 61000-4-11

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

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Conducted disturbances induced by RF fields IEC 61000-4-6 6V in ISM and amateur bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Radiated RF EM fields 80 9% AM at 1 kHz
EN 15022523 12V/m

26 MHz -1 GHz




Table 7 - RF Wireless Communications Compliance Information
Test frequency (MHz) | Band (MHz) Service Modulation Immunity test level (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulse modulation 18 Hz 28
710 9
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 28
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulse modulation 217 Hz
LTE Band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulse modulation 217 Hz
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz | 9
5785

Wireless modules regulated information

USA-Federal Communications Commission (FCC)
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part
15 of FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a
residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed and
used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications. However,

there is no ensured specification that interference will not occur in a particular installation.

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

following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna.
« Increase the distance between the equipment and the receiver.
« Connect the equipment to outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.

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

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

« this device may not cause interference, and

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



Table 8 - Wireless Modules

Model Regulatory certificates Type and frequency characteristics Effective radiated power
FCC
Contains FCC ID: QOQBT121
Bluetooth 2.0/4.1 Canada ) ‘
Dual Mode Module: | Contains transmitter module IC: | 5407 . 2480 MHz (78 Channels) 0.27 mW/MHz
BT121.AV2 5123A-BGTBT121
Japan

Contains transmitter with
certificate number 209-J00171
FCC

Contains FCC ID: O6R2398
Canada

Contains IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1 Module: | Japan F1D 2402-2480 MHz (1 MHz Interval,
N550M8CC Contains transmitter with 79 Channels)

certificate number R203-JN6049
Australia & New Zealand

ACMA supplier code number is
N20233

0.42 mW/MHz

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.
Note: The primary packaging is made from recyclable materials.

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 has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply to:
« EN60601-1
» EN60601-1-2
This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three million load cycles.
The load level specification is ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

Warnsymbol

Gebrauchsanweisung beachten

Anwendungsteil Typ B

EIN / AUS

Gleichstrom

Seriennummer

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

Geschuitzt gegen schidliche Auswirkungen von Objekten iber 2,5 mm Gréf3e und gegen die
Auswirkungen von Spritzwasser



BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein mikroprozessorgesteuertes Prothesenkniegelenk. Es setzt der Bewegung mittels eines
magnetorheologischen Steuerkopfes Widerstand entgegen.

1. Proximaler Pyramidenadapter;

. Magneto-rheologischer Wandler;

. Mechanische Sperre;

. Einschalttaste;

. Statusanzeige;

. Ladestation;

. Akku;

. Distaler Pyramidenadapter.

Py A WN

Die Produktetiketten (Abb. 2) 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
Fachkrifte.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Kniefunktion einer fehlenden unteren
Extremitat ersetzt.

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Einseitige Oberschenkelamputation und Knieexartikulation;
« Beidseitige Oberschenkelamputation und Knieexartikulation.
Keine bekannten Kontraindikationen.
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fuir das Produkt betragt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitit birgt ein inhirentes Sturzrisiko samt der
damit verbundenen Verletzungsgefahr.

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber alle in diesem Dokument genannten Aspekte
informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschleif} aufweist, die einer ordnungsgemifen Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopidietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Patient in der Lage ist, die Warnsignale eines Stromausfalls zu erkennen.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und gemi® den
Informationen in Tabelle 1 verfahren. Bitte beachten: Bestimmte Fehler kénnen zum Herunterfahren des Produkts
fihren.

Warnung: Halten Sie die Hande oder Finger von den beweglichen Teilen fern.

Warnung: Ein unerwarteter Stromausfall oder eine Akkuentladung wihrend des Gebrauchs fiihrt dazu, dass das
Kniegelenk nicht mehr normal funktioniert und der/die Anwender/-in mdglicherweise einem Sturzrisiko ausgesetzt
ist.

Hinweis: Bei Stromausfall, Fehlfunktion oder Warnungen wird empfohlen, die mechanische Sperre zu aktivieren.
Im gesperrten Zustand kann das Produkt die volle Gewichtsbelastung tragen.

Warnung: Die Fehlinterpretation der Aktivitit des/der Anwenders/-in durch das Produkt erhsht das Sturzrisiko.
Hinweis: Anwendungen mit hoher Intensitit oder Betrieb bei hohen Umgebungstemperaturen fiihren dazu, dass
sich der Wandler des Produkts aufheizt und sich heif anfiihlt.




Hinweis: Eine unsachgemifle Handhabung und/oder Einstellung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren.
Der/die Anwender/-in sollte Folgendes vermeiden:

« Direkte StoReinwirkung auf das Produkt

« UbermiRige StéRe oder Vibrationen

« Aktivititen mit starken Belastungen, Sport, iibermiRige Gewichtsbelastung und verschleiintensiver Gebrauch.
Warnung: Nicht fiir die Verwendung bei Vorliegen eines entflammbaren Anisthetikagemischs mit Luft, Sauerstoff
oder Lachgas geeignet.
Hinweis: Versuchen Sie nicht, das Produkt in irgendeiner Weise zu modifizieren.
Warnung: Gefahr eines strukturellen Versagens. Komponenten anderer Hersteller sind nicht getestet und kénnen
zu einer libermaRigen Belastung des Produkts fiihren.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Ossur Logic App

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

Die medizinische Fachkraft kann die App verwenden, um das Knie an die Physiologie (Gewicht, Kraft usw.), den
Gangstil und die persénlichen Vorlieben des Anwenders oder der Anwenderin anzupassen.

Der/Die Anwender/-in kann mit der Ossur Logic-App den Status des Produkts iiberpriifen, den Ladezustand der
Batterie iiberwachen, Schritte zahlen, auf Trainingsprogramme zugreifen und Gebrauchsanweisungen anzeigen.
Anweisungen zum Verbinden mit der App finden Sie im Abschnitt , Verwendung*.

PRODUKTAUSWAHL

Eine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.

Verwenden Sie Ossur Titanadapter, um eine Wetterbestindigkeit zu erzielen.

Schrauben mit nichtkorrosiver Beschichtung verwenden.

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

AUFBAURICHTLINIEN

Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) gehen
— durch die Knieachse verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuRausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung
vorliegt.

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufi so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der
FuRkosmetik fillt (bei aufgesetzter Fuftkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuRenrotation des FuRes.
2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuR zu verbinden und die korrekte Héhe der
Kniemitte herzustellen.
3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Knieachse (A) verliuft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hshe 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° zusitzlich 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.
Achtung: Achten Sie bei maximaler Flexion darauf, dass zwischen Kniegelenk und Schaft ein Mindestabstand von 3
mm (1/8") verbleibt (Abb. 4). Wenn Kontakt zwischen dem Kniegelenk und Schaft aufgrund des Schaftvolumens
nicht vermieden werden kann, stellen Sie sicher, dass sich der Kontaktpunkt am Produktrahmen direkt unter dem
Bedienfeld befindet. Halten Sie den Kontaktbereich zur Druckverteilung flach und gepolstert.

Statischer Aufbau
Schalten Sie das Produkt ein.
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Prifen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Prifen Sie die Innen-/Aufienrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

1. Lassen Sie das Produkt eingeschaltet.

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

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

4. |ustieren Sie die dynamische Auslotung nach Bedarf.
— Stellen Sie sicher, dass die Bewegung in den Schwung- und Standphasen in der Fortbewegungsrichtung bleibt.
— Stellen Sie sicher, dass eine Schrittlingensymmetrie erreicht wird.

5. Die Ossur Logic App muss zum Einstellen von Produktparametern wahrend der dynamischen Auslotung
verwendet werden.

Hinweis: Verwenden Sie die Funktion ,Erstmalige Einrichtung“ in der Ossur Logic App, um das Produkt fiir den

grundlegenden Gebrauch einzustellen. Verwenden Sie die Funktion , Erweiterte Einstellungen” fiir Feineinstellungen des

Produkts.

Sollten wahrend der dynamischen Anprobe Anpassungen bezuglich der Stabilitat notwendig sein, kann die

Referenzlinie bis zu 5 mm (3/16") vor oder hinter die Kniegelenksachse verschoben werden.

Achtung: Wenn die Referenzlinie hinter der Kniegelenksachse verlduft, erhilt der/die Anwender/-in mehr

Standphasenflexion wihrend der Belastungsantwort. Wenn das Produkt ausgeschaltet ist, ist zusitzliche aktive

Kontrolle nétig, um die Kniestabilitit zu erhalten.

Vorsicht: Fehler bei der Auslotung und Einstellung kénnen zu Fehlfunktionen des Gerits und Stiirzen fithren.

Nach dem Prothesenaufbau
Nach dem Prothesenaufbau sollte die medizinische Fachkraft:
— Den/die Anwender/-in die Ferse belasten und das Kniegelenk beugen lassen, wihrend es belastet wird.
Stellen Sie sicher, dass der/die Anwender/-in den vom Knie bereitgestellten Widerstand erfahrt.
— Lassen Sie den/die Anwender/-in das Uberrollen des ProthesenfufRes erleben. Ermutigen Sie dazu, die
Hiifte zu strecken.

— Bitten Sie den/die Anwender/-in dazu, sich unter Verwendung des Standphasenwiderstands hinzusetzen
Zeigen Sie die Funktion der manuellen Sperre, da diese bei ausgeschaltetem Knie hilfreich sein kann.
Bitten Sie den/die Anwender/-in, sowohl kurze als auch etwas lingere Strecken zu gehen, um die
Einstellungen des Produkts vollstindig zu beurteilen.

Die medizinische Fachkraft sollte den/die Anwender/-in in Folgendes einweisen:
— Wie das Produkt bedient wird.
— Wie die Warnsignale zu verstehen sind, die das Produkt ausgeben kann (siehe Abschnitt ,Warnsignale des
Produkts*).
— Wie die verschiedenen Zustéinde des Gerits erkannt und aktiviert werden (siehe Abschnitt ,Unterstiitzte
Aktivititen“).

VERWENDUNG

Produktbetrieb
Einschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste linger als 1 Sekunden gedrickt.



2. Das Produkt gibt zwei Signalténe aus.
3. Wenn die Statusanzeige griin blinkt, ist das Produkt betriebsbereit.

Ausschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste linger als 1 Sekunden gedriickt.
2. Das Produkt gibt vier kurze und einen langen Signalton aus und schaltet sich ab.

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.

Akku

Warnung: Die Verwendung eines beschédigten 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.
Laden Sie das Produkt vor dem ersten Gebrauch vollstindig auf.

Aufladen

1. Das Netzteil in die Steckdose stecken.

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

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

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

Hinweis: Das Aufladen des Akkus des Produkts dauert etwa 3 Stunden, wenn er vollstindig entladen ist.
Hinweis: Der Akku kann nicht tiberladen werden.

Das Produkt kann sowohl im eingeschalteten als auch im ausgeschalteten Zustand aufgeladen werden.
Fiir eine optimale Leistung sollte der Akku tiglich aufgeladen werden.

Die Leistung des Akkus wird durch Temperaturen unter -10 °C (14 °F) oder tiber 40 °C (104 °F) beeintrichtigt. Dies
kann zu Warnmeldungen des Akkus fiihren oder das Produkt reagiert méglicherweise nicht wie erwartet.
Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivitatsniveau 48-72 Stunden halten.

So kénnen Sie den Akkuladestand abrufen:

Betitigen Sie die Einschalttaste. Das Produkt gibt 1 bis 5 akustische Signale aus, wobei jedes dieser Signale auf
20 % des Gesamtladestands verweist (d. h. 5 akustische Téne bedeuten, dass das Produkt vollstindig geladen ist)
(Abb. 5).

Mechanische Funktionen des Produkts

Mechanische Sperre

Um die mechanische Sperre zu aktivieren, driicken Sie den mechanischen Verriegelungsknopf von links (Abb. 6).
Zum Entsperren driicken Sie den Verriegelungsknopf von rechts.

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

Stehender Zustand

Das Produkt befindet sich standardmiRig 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 I6sen/
schwingen, wenn die Prothese entladen wird/kein Gewicht auf sie ausgelibt wird. Der Patient kann auf natiirliche
und physiologische Weise kleine Schritte und Drehungen unternehmen.

Gehen auf der Ebene

Das Produkt bietet angepasste Unterstiitzung in der Standphase, um eine konsistente Unterstiitzung und
kontrollierte Schwungbewegung zu gewihrleisten. Das Kniegelenk passt sich automatisch der Gehgeschwindigkeit
und dem Gehstil des/der Anwender/-in an.



Um auf der Ebene zu gehen:
1. Belasten Sie das Produkt vor dem ersten Schritt, um den Standzustand auszulésen.
2. Machen Sie den ersten Schritt entweder mit der gesunden Extremitit oder der Prothese und gehen Sie in lhrem
bevorzugten Tempo weiter.
Bei Verwendung eines Gehstocks oder einer Kriicke muss der/die Patient:in darauf achten, das Produkt beim
Stehen zu belasten, um die Unterstiitzung aufrechtzuerhalten.

Hinsetzen

Das Produkt erkennt automatisch die Bewegung zum Hinsetzen und bietet einen Beugewiderstand, sodass der/
die Anwender/-in das Gewicht gleichmiRig auf beide Beine verteilen und die Geschwindigkeit beim Hinsetzen
kontrollieren kann.

Zum Hinsetzen:
1. Stellen Sie sich vor den Stuhl.
2. Belasten Sie das Produkt.
3. Lehnen Sie sich leicht zuriick und beginnen Sie, das Knie zu beugen, bis es einbeugt.
4. Belasten Sie das Produkt und verwenden Sie das Kérpergewicht, um eine kontinuierliche Kniebeugung
aufrechtzuerhalten, bis Sie sitzen. In sitzender Position wird das Produkt entriegelt und bewegt sich frei.

Hinuntergehen von Rampen und Stufen

Vorsicht: Verwenden Sie beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen immer das Gelidnder oder den Handlauf.

Das Knie bietet Unterstiitzung, wihrend 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 Fufd auf die nichste 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, kénnen Sie nicht nach vorne fallen, wenn das Gleichgewicht verloren
geht.

Hinweis: Wenn Sie Treppen hinabgehen, stellen Sie sicher, dass der Fufl zur Hilfte auf der Stufe steht, um eine
angemessene Unterstiitzung zu gewihrleisten.

Warnsignale des Produkts
Bei Warnungen das Produkt nicht mehr verwenden und Mafinahmen zur Fehlerbehebung ergreifen:
1. Uberpriifen Sie den Akkustatus und laden Sie gegebenenfalls den Akku auf.
2. Priifen Sie, ob das Produkt heif} ist und lassen Sie es abkiihlen.
Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an Ihre orthopédietechnische Fachkraft.
Die Ossur Logic App kann auch Informationen zu Produktwarnungen geben.



Tabelle 1 - Warnsignale des Produkts
Warnungstyp Produktstatus Produktriickmeldung Aktion
Ton- und/oder Vibrationsriickmeldung alle Akku laden
15 Sekunden (je nach Benutzereinstellungen).
Akku schwach (5 % Produktstaltusan2§|ge blinkt orangefarben.
Ladung) Nach 10 bis 15 Minuten:
& Ton- UND Vibrationsriickmeldung alle
) 15 Sekunden.
Warnung bei Produktstatusanzeige blinkt orangefarben.
niedrigem
Akkustand Wiederholte Ton- und Vibrationsriickmeldung fiir Akku laden
20 Sekunden.
Akku kritisch (0 % Produktstatusanzeige blinkt rot.
Ladung) Nach 20 Sekunden:
& Produkt stoppt den Betrieb, gibt die
Tonriickmeldung zum Herunterfahren ab und fahrt
sofort herunter.
Ton- und Vibrationsriickmeldung alle 2 Sekunden. Produkt nicht mehr
Kritischer Sensorfehler Produktstatusanzeige blinkt rot. verwenden. Zur Wartung an
Ossur senden.
Kritischer s Kalibri fehl Ton- und Vibrationsriickmeldung alle 10 Sekunden. | Das Produkt kalibrieren
Fehler ensorkatibrierungstenier Produktstatusanzeige blinkt rot.
Ton- und Vibrationsriickmeldung alle 2 Sekunden Produkt nicht mehr
Akkufehler beim Hochfahren. verwenden. Zur Wartung an
Produktstatusanzeige blinkt rot. Ossur senden.
Reinigung und Pflege

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.
Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten dufleren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfliche des
Produkts regelmifig reinigen.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Lésungsmittel, die stérker als Isopropyl-Alkohol sind, da dies das Material
beeintrachtigen kann.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts.

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 vertrigt
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.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit Stiwasser
reinigen und mit einem Tuch trocknen.

Warnung: Das Produkt darf nicht in staubiger oder sandiger Umgebung verwendet werden.

Hinweis: Wenn Sand oder Schmutz in das Produkt gelangt, kann der Bewegungsumfang beeintrichtigt werden.

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Lingere Lagerung
Temperatur -10 °C bis 40 °C 0 °C bis 40 °C -25°Cbis 70 °C 0 °C bis 45°C
emperatu (14 °F bis 104 °F) (32 °F bis 104 °F) (-13 °F bis 158 °F) (32 °F bis 113 °F)
Relative Luftfeuchtiokeit 0 % bis 100 %, 5 % bis 95 %, nicht 10 % bis 100 %, 10 % bis 90 %, nicht
g kondensierend kondensierend kondensierend kondensierend
Atmosphirischer Druck 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa

Hinweis: Eine lingere Einwirkung von Temperaturen unter 0 °C kann zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.
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WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 40 Monate.

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

Warnung: Nicht versuchen, das Produkt zu reparieren oder Abdeckungen zu entfernen. Verletzungs- oder
Beschidigungsgefahr am Produkt. Produkt zur 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 1,6 kg (3,5 Ibs)

Akkuspezifikationen Lithium-lonen/2350 mAh/33,84 Wh

93,82 VAh bei 230 V AC, 50 Hz

Energie zum Laden des Akkus 78,77 VAh bei 110 V AC. 60 Hz

Primarverpackungsgewicht 1,4 kg (3,0 Ibs)
Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und

Hauptverpackungsmaterialien Polyurethan-Schaumstoff

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

Eingang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Ausgang 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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

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

Das Produkt kann durch die von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Handys oder andere
Gerite) ausgehenden elektromagnetischen Interferenzen gestort werden, selbst wenn diese Gerite den
Bestimmungen der CISPR-Norm beziiglich Emissionen entsprechen.
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Tabelle 5 - Konformititsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

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

Tabelle 6 - Konformititsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitstest Standard Einhaltungsniveau
) + 8 kV Kontakt

Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15KV Luft
+2kV fur

Schnelle transiente elektrische Stérgréfe IEC 61000-4-4 Stromvg'rsorgungsleltungen
+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

StoRspannung IEC 61000-4-5 + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°

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

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen 30A/m
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8
3V
0,15 bis 80 MHz
Durch HF-Felder induzierte leitungsgefiihrte 6V in ISM- und
StérgroRen EC 61000-4-6 Amateurfunkbindern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz
Abgestrahlte HF-EM-Felder 80 % AM bei 1 kHz
EN 15022523 12V/m

26 MHz bis 1 GHz

22



Tabelle 7 - Konformitétsinformationen 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 9
745 704-787 LTE-Band 13, 17 Impulsmodulation 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
28
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Impulsmodulation 217 Hz
LTE Band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Impulsmodulation 217 Hz
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Impulsmodulation 217 Hz | 9
5785

Drahtlos-Module — Vorgeschriebene Informationen

USA - Federal Communications Commission (FCC)

Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemiR Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in
entsprechenden Tests fiir dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen
angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Produkt
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Stérungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie dafiir, dass eine Stérung unter bestimmten Umstinden nicht doch auftritt.

Wenn dieses Gerit beim Radio- oder Fernsehempfang Stérungen verursacht — was Sie feststellen kénnen, indem
Sie das Gerit aus- und wieder einschalten — kdnnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf.
sind mehrere Mafdnahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Gerit und Empfinger vergréfern

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

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

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

- Dieses Produkt darf keine Stérungen verursachen.

« Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlieflich Interferenzen, die einen

unerwiinschten Betrieb des Produkts verursachen kénnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Der Monteur der Funkausriistung muss bei der Ausrichtung
der Antenne sicherstellen, dass die durch Health Canada festgelegten HF-Feldwerte fiir die Allgemeinbevélkerung
nicht uiberschritten werden. Die entsprechenden Angaben hierfiir befinden sich unter ,Safety Code 6
(Sicherheitscode 6), abrufbar auf der Website von Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Tabelle 8 — Drahtlos-Module
Modell Zulassungsrechtliche Zertifikate | Typ und Frequenzeigenschaften | Effektive Strahlungsleistung
FCC

Umfasst FCC ID: QOQBT121

Kanada

Beinhaltet Sendermodul-1C:
5123A-BGTBT121

Japan

Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer 209-J00171
FCC

Umfasst FCC ID: O6R2398
Kanada

Beinhaltet IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-Modul: | Japan F1D 2402-2480 MHz (1-MHz-
N550M8CC Beinhaltet Sender mit Intervall, 79 Kanile)
Zertifikatsnummer R203-JN6049
Australien und Neuseeland

Die ACMA-Lieferantennummer
lautet N20233

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den zustindigen Behérden
gemeldet werden.

Bluetooth 2.0/4.1
Dual Mode-Modul:
BT121-A-V2

2402-2480 MHz (78 Kandle) 0,27 mW/MHz

0,42 mW/MHz

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht zu
entsorgen.
Hinweis: Die Hauptverpackung besteht aus recycelbaren Materialien.

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander und mit individuell
angefertigten Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemafer Verwendung ausgelegt und gepriift.
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

KONFORMITAT

Das Produkt wurde gemiR den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt
und getestet, wenn kein internationaler Standard existiert oder gilt.
Das Produkt wurde von einem unabhingigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:
« EN60601-1
» EN60601-1-2
Dieses Produkt wurde gemaf 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1ISO10328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

¥)  Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrénkungen siehe schriftliche Herstelleranleitung
hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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FRANCAIS

SYMBOLES

g>5 >

12 g ]

IP34

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Consulter le mode d'emploi pour 'utilisateur

Piéce en contact de type B

ALLUME/ETEINT

Courant continu

Numéro de série

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

Protégé des effets nocifs des objets de plus de 2,5 mm et des effets des projections d'eau
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DESCRIPTION

Le dispositif est une prothése de genou contrélée par microprocesseur. Il fournit une résistance au mouvement au
moyen d'un actuateur magnéto-rhéologique.

. Adaptateur de pyramide proximal ;

. Actuateur magnéto-rhéologique ;

. Verrou mécanique :

. Bouton marche/arrét ;

. Indicateur d'état ;

. Port de charge ;

. Batterie ;

. Adaptateur de pyramide distal.

PO AWN —

Les étiquettes (Fig. 2) se trouvent a |'arriére du dispositif, sur |'alimentation et sur la face interne de la batterie.
Ce document est destiné aux professionnels de santé et aux patients (opérateurs cibles du dispositif).

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction de genou d'un membre inférieur manquant.
L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
- Amputation unilatérale fémorale et désarticulation du genou ;
« Amputation bilatérale fémorale et désarticulation du genou.
Aucune contre-indication connue.
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible & modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est de 136 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant
entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires
a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.
Avertissement : s'assurer que le patient est capable de reconnaitre les signaux d'avertissement de panne
d'alimentation.
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 |'arrét du dispositif.
Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Avertissement : le dispositif étant alimenté par batterie, une panne de courant ou un épuisement de la batterie
pendant son utilisation entraine I'arrét du fonctionnement normal du dispositif et peut exposer le patient a un
risque de chute.
Remarque : en cas de panne de courant, de dysfonctionnement ou d'avertissements, il est recommandé d'enclencher
le verrou mécanique. Lorsqu'il est verrouillé, le dispositif peut supporter une mise en charge compleéte.
Avertissement : la mauvaise interprétation de I'activité du patient par le dispositif augmente le risque de chute.
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 ;

« les activités a impact élevé, le sport, les charges excessives et les utilisations intensives.
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Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de
I'air, de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

Remarque : ne pas essayer de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.

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

Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS

Application Ossur Logic

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

Le professionnel de santé peut utiliser |'application pour ajuster le genou a la physiologie de |'utilisateur (poids,
force, etc.), au style de marche et aux préférences personnelles.

Le patient peut utiliser I'application Ossur Logic pour vérifier I'état du dispositif, surveiller le niveau de charge de la
batterie, compter les pas, accéder aux programmes d'entrainement et afficher les instructions d'utilisation.

Voir les instructions sur la fagcon de se connecter a |'application dans la section Utilisation.

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.

Utiliser des vis avec revétement anti-corrosion.

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT

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

Instructions d'alignement

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

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter 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 par I'axe du genou (A)

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'embofture au niveau de la
tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxieme marque au milieu de I'emboiture du c6té distal (E). Tracer une
ligne au niveau des deux marques.

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

6. Ajuster la flexion de I'emboiture a 5° en plus de la position existante (par ex. contracture bloquée en flexion de
la hanche) et régler la hauteur de la prothése complete.

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

Attention : a la flexion maximale, s'assurer qu'une distance minimale de 3 mm (1/8") reste entre le dispositif et
I'emboiture (Fig. 4). Si le contact entre le dispositif et I'emboiture ne peut étre évité en raison du volume de
I'emboiture, s'assurer que le point de contact se trouve sur le cadre du dispositif directement sous le panneau de
I'interface utilisateur. Garder la zone de contact plate et rembourrée pour la répartition de la pression.
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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. Garder le dispositif sous tension.
2. S'assurer que le patient est familiarisé avec le fonctionnement du dispositif.
3. Dire au patient de marcher entre des barres paralléles avec une démarche habituelle. Cela permet au patient de
s'habituer au comportement du dispositif.
4. Ajuster |'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.
5. L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les paramétres du dispositif pendant I'alignement
dynamique.
Remarque : utiliser la fonction « Initial Setup » (Configuration initiale) dans I'application Ossur Logic pour
configurer le dispositif pour une utilisation de base. Utiliser la fonction « Advanced Settings » (Parametres avancés)
pour peaufiner les réglages du dispositif.
Si des modifications de stabilité sont souhaitées aprés l'examen du patient, la ligne de référence peut étre décalée
jusqu'a 5 mm (3/16") en avant ou 5 mm (3/16") en arriére de |'axe du genou.
Attention : comme la ligne de référence d'alignement est positionnée plus en arriére du centre du genou, le patient
ressentira plus de flexion en phase d'appui lors de la réaction a une mise en charge. Un contréle volontaire
supplémentaire sera nécessaire pour maintenir la stabilité du genou lorsque le dispositif est éteint.
Attention : les erreurs pouvant survenir pendant |'alignement et le réglage peuvent entrainer un dysfonctionnement
du dispositif et entrainer une chute.

Apreés l'alignement
Apres |'alignement, le professionnel de santé doit :
— Demander au patient de charger le talon et de laisser le genou fléchir pendant qu'il est chargé. S'assurer
que le patient ressent la résistance exercée par le genou.
— Faire ressentir au patient le déroulement du pied. Encourager le patient a appliquer une extension de la
hanche.
— Demander au patient de s'asseoir en utilisant la résistance en phase d'appui du dispositif.
— Montrer la fonction de verrouillage manuel, car cela pourrait étre utile lorsque le genou est éteint.
— Demander au patient de marcher sur des distances courtes et [égerement plus longues sous surveillance
pour évaluer pleinement la configuration du dispositif.

Le professionnel de santé doit indiquer au patient :
— Comment faire fonctionner le dispositif.
— Comment comprendre les signaux d'avertissement que le dispositif peut émettre (voir la section Signaux
d'avertissement du dispositif).
— Comment reconnaitre et activer les différents états du dispositif (voir la section Activités prises en charge).

UTILISATION

Fonctionnement du dispositif

Allumer le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 1 secondes.
2. Le dispositif émettra 2 bips.
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 1 secondes.
2. Le dispositif émettra 4 bips courts et 1 bip long, puis s'éteindra.
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Se connecter a l'application

1. Allumer le dispositif.

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

Remarque : le code PIN requis se trouve sur 'étiquette a I'arriére du dispositif.

Batterie

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

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

Attention : le connecteur de charge de la batterie est nickelé, ce qui peut provoquer des réactions allergiques.
Charger complétement le dispositif avant la premiére utilisation.

Mise en charge

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

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

3. Apreés la charge, débrancher I'alimentation du port de charge.

4. Débrancher |'alimentation de la prise murale pour économiser de |'énergie.

Remarque : il faut environ 3 heures pour charger la batterie du dispositif lorsqu'elle est complétement déchargée.
Remarque : la batterie ne peut pas étre surchargée.

Le dispositif se charge qu'il soit allumé ou éteint.

Charger la batterie quotidiennement pour des performances optimales.

Les performances de la batterie sont affectées par une température inférieure a -10 °C (14 °F) ou supérieure a 40 °C
(104 °F), ce qui peut entrainer des avertissements de batterie ou empécher le dispositif de fonctionner comme
prévu.

Remarque : une batterie complétement chargée peut fonctionner de 48 a 72 heures, selon le niveau d'activité.

Pour lire le niveau de charge de la batterie :
Appuyez sur le bouton d'alimentation. Le dispositif émettra1a 5 bips, chaque bip indiquant un niveau de charge
de 20 % (c'est-a-dire que 5 bips indiquent que le dispositif est complétement chargé) (Fig. 5).

Fonctions mécaniques du dispositif

Verrou mécanique

Pour enclencher le verrou mécanique, appuyer sur le bouton de verrouillage mécanique depuis la gauche (Fig. 6).
Pour déverrouiller, appuyer sur le bouton de verrouillage depuis la droite.

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
modele 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.

Marcher sur un terrain plat
Le dispositif fournit un soutien adaptatif en phase d'appui pour assurer un soutien constant et un mouvement
pendulaire contrélé. Le dispositif s'adapte automatiquement a la vitesse et au style de marche du patient.

Marcher sur un terrain plat :

1. Avant le premier pas, placer le poids sur le dispositif pour déclencher la position debout.

2. Faire le premier pas avec le membre sain ou la prothése et continuer a marcher au rythme préféré.

S'il utilise une canne ou une béquille, le patient doit prendre soin de placer le poids sur le dispositif pendant la
phase d'appui pour maintenir le soutien.
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S'asseoir
Le dispositif détecte automatiquement le mouvement d'assise et fournit une résistance, permettant au patient de
répartir le poids de maniére égale sur les deux jambes et de contréler sa vitesse lors du passage en position assise.

S'asseoir :

1. Se tenir devant la chaise.
2. Placer le poids sur le dispositif.
3. Se pencher légérement en arriére et commencer a fléchir le genou jusqu'a ce qu'il cede.

4. Charger le dispositif et utiliser le poids du corps pour maintenir une flexion continue du genou jusqu'a étre assis.

5. Une fois en position assise, le dispositif est déverrouillé et se déplace librement.

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

Pour descendre les escaliers ou les rampes :

1. Faire le premier pas pour descendre la premiére marche avec la prothése.
2. Placer le poids sur la prothése. Se pencher [égérement en arriere pour fléchir le genou. Le genou fléchira et

apportera un soutien.
3. Abaisser l'autre pied sur la marche suivante ou sur la rampe.
4. Continuer a descendre les escaliers ou la rampe. Le genou adaptera le soutien a la vitesse de marche.

Remarque : se pencher en arriére empéche de tomber en avant en cas de perte d'équilibre.
Remarque : lors de la descente d'escaliers, s'assurer de placer la moitié du pied sur la marche pour garantir un

soutien adéquat.

Signaux d'avertissement du dispositif
En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :
1. Vérifier I'état de la batterie et la recharger si nécessaire.

2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.
Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.
L'application Ossur Logic peut également donner des informations sur les avertissements du dispositif.

Tableau 1 - Signaux d'avertissement du dispositif

Type d'avertissement

Etat du dispositif

Feedback du dispositif

Action

Avertissement de
batterie faible

Batterie faible
(5 % de charge)

Signal sonore et/ou vibration toutes les 15 secondes
(en fonction des paramétres utilisateur).
L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange.
Apres 10-15 minutes :

Signal sonore ET vibration toutes les 15 secondes.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange.

Charger la batterie

Batterie treés faible
(0 % de charge)

Signal sonore et vibration répétés pendant

20 secondes.

L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.
Aprés 20 secondes :

le dispositif s'arréte de fonctionner, émet un signal
sonore d'arrét et s'éteint.

Charger la batterie

Erreur critique

Erreur de capteur
critique

Signal sonore et vibration toutes les 2 secondes.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.

Arréter d'utiliser le
dispositif. Envoyer a
Ossur pour réparation.

Erreur de calibration
du capteur

Signal sonore et vibration toutes les 10 secondes.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.

Calibrer le dispositif

Erreur de batterie

Signal sonore et vibration toutes les 2 secondes au
démarrage.
L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.

Arréter d'utiliser le
dispositif. Envoyer &
Ossur pour réparation.

Nettoyage et entretien

Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant régulierement la surface du dispositif.
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Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que l'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
Attention : ne pas utiliser d'air comprimé 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 l'eau salée ou chlorée interdit.

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

Nettoyer a |'eau douce en cas d'exposition accidentelle & d'autres liquides, produits chimiques, sable, poussiére ou
saleté et sécher avec un chiffon.

Avertissement : ne pas utiliser le dispositif dans un environnement poussiéreux ou dans le sable.

Remarque : si du sable ou de la saleté pénétre dans le dispositif, 'amplitude articulaire peut étre affectée.

Tableau 2 — Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé
Ternpérature -10°Ca40°C 0°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14 °F 2104 °F) (32°F 2 104 °F) (-13°F 2158 °F)" (32°Fa 113 °F)
s . 02100 %, avec 5295%, sans 10 2 100 %, avec 10 % a 90 %, sans
Humidité relative ) A ) ;
condensation condensation condensation condensation
Pression atmosphérique 700 hPa a 1 060 hPa 700 hPa a 1 060 hPa 700 hPa a 1 060 hPa 700 hPa a1 060 hPa

Remarque : une exposition prolongée a des températures inférieures a 0 °C peut entrainer un dysfonctionnement
du dispositif.

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 40 mois.

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 8 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 1,6 kg (3,5 Ib)

Caractéristiques de la batterie Lithium-lon / 2 350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh 2 230V c.a., 50 Hz

Energie pour charger la batterie 78.77VAh 2 110V c.a. 60 Hz

Poids de |'emballage principal 1,4 kg (3,0 Ib)

Matériaux d'emballage principaux Plastique polypropyléne (PP 5) et mousse de polyuréthane
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Tableau 4 — Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modéle FW8030M/24

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

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

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

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

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

Tableau 5 — Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

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

Variations de tension/oscillations CEIl 61000-3-3 Conforme
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Tableau 7 — Informations sur la conformité des communications sans fil RF
Fréquence d'essai Bande (MHz) Service Modulation Niveau d'essai
(MHz) d'immunité (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation 27
impulsion 18 Hz
450 430470 GMRS 460, FRS 460 Modulation 28
d'impulsion 18 Hz
710 ) ) )
745 704-787 Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion |
217 Hz
780
319 GSM 800/500, Modulation
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, dlimpulsion 18 Hz 28
930 CDMA 850, bande LTE 5 P
1720 GSM 1800, CDMA 1900, Modulation d'impulsion
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS P 28
de LTE 1,3, 4, 25 217 Hz
1970 BandeLTE, 3,4,
Bluetooth, Wi-Fi,
802.11 b/g/n, Modulation d'impulsion
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Bande LTE 7
5240 ) ) .
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulation d'impulsion | o
217 Hz
5785

Informations réglementées sur les modules sans fil

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

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

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

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

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

« ce dispositif ne doit pas causer d’interférences et

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

non souhaité du dispositif.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Le technicien qui installe cet équipement radio doit
s’assurer que 'antenne est située ou pointée de maniére a ne pas émettre de champ RF dépassant les limites
établies par Santé Canada pour la population générale. Consulter le Code de sécurité 6, disponible sur le site Web
de Santé Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Tabell 8 - Tradlgse moduler

Modell Lovpalagte sertifikater Type- og frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCC ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 Fr]a::::lder sendermodul IC:

dobbeltmodusmodul: . 2402-2480 MHz (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
5123A-BGTBT121

BT121-A-V2

Japan

Inneholder sender med

sertifikatnummer 209-J00171

FCC
Inneholder FCC ID: O6R2398

Canada

Inneholder IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-modul: | Japan F1D 2402-2480 MHz (1 MHz
N550M8CC Inneholder sender med intervall, 79 kanaler)
sertifikatnummer R203-JN6049
Australia og New Zealand

ACMA-leverandgren har
kodenummer N20233

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

0,42 mW/MHz

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

MISE AU REBUT

Le dispositif et l'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.
Remarque : I'emballage principal se compose de matériaux recyclables.

RESPONSABILITE

La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboftures prothétiques sur
mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue, sont vérifiées.
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation, I'application ou
I'environnement.

CONFORMITE

Le dispositif a été congu et testé conformément aux normes internationales en vigueur ou aux normes définies en
interne lorsqu'aucune norme internationale n'existe ou ne s'applique.
Testé par un laboratoire accrédité indépendant, le dispositif a été jugé conforme aux normes suivantes :
« EN60601-1
» EN60601-1-2
Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur trois millions de cycles de charge.
La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

Simbolo de atencién

Consultar las instrucciones para el uso

Pieza aplicada tipo B

ENCENDIDO/APAGADO

Corriente continua

Ndmero de serie

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

Protegido contra los efectos nocivos de objetos de mds de 2,5 mm y contra los efectos de las
salpicaduras de agua
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DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla protésica controlada con microprocesador. Proporciona resistencia al movimiento
mediante un actuador magnetorreolégico.

. Adaptador de pirdmide proximal;

. Actuador magnetorreolégico;

. Bloqueo mecdnico;

. Botén de encendido;

. Indicador de estado;

. Puerto de carga;

. Bateria;

. Adaptador de pirdmide distal.

PO AWN —

Las etiquetas del dispositivo (Fig. 2) se encuentran en la parte trasera del dispositivo, en la fuente de alimentacién
y en la cara interna del paquete de baterias.
Este documento estd dirigido a los pacientes (usuarios del dispositivo previstos) y a los profesionales sanitarios.

USO PREVISTO

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

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

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién transfemoral y de desarticulacién de rodilla unilateral;
« Amputacién transfemoral y de desarticulacién de rodilla bilateral.
No se conocen contraindicaciones.
El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo, caminar.
El [imite de peso del dispositivo es de 136 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo inherente de caida que
puede provocar lesiones.
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y
ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Aseglirese de que el paciente puede reconocer las sefiales de advertencia de pérdida de potencia.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefal de advertencia, deje de usarlo y consulte la Tabla 1 para obtener més
informacién. Tenga en cuenta que ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: Si se produce un fallo de alimentacién o se agota la baterfa durante el uso, el dispositivo dejard de
funcionar con normalidad, lo que podria suponer un riesgo de caida para el paciente.
Nota: En caso de que se produzca un fallo de alimentacién, un mal funcionamiento o advertencias, se recomienda
activar el bloqueo mecdnico. Cuando estd bloqueado, el dispositivo puede soportar la carga completa.
Advertencia: La interpretacién errénea de la actividad del paciente por parte del dispositivo aumenta el riesgo de
caidas.
Nota: El uso intensivo o el funcionamiento a una temperatura ambiente elevada haran que el actuador del
dispositivo se caliente y se vuelva caliente al tacto.
Nota: La manipulacién y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento. El paciente
debe evitar lo siguiente:

« Elimpacto directo en el dispositivo;

« Golpes o vibraciones excesivos;
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« Actividades de alto impacto, deportes, carga excesiva y uso intensivo.
Advertencia: El dispositivo no es apto para utilizarse en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u éxido nitroso.
Nota: No intente realizar ninguna modificacién al dispositivo.
Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no se han probado y pueden causar
una carga excesiva en el dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

COMPONENTES NECESARIOS

Ossur Logic App

Para el ajuste inicial, el profesional sanitario debe utilizar la aplicacién Ossur Logic. La aplicacién est4 disponible
en la Apple App Store. Consulte la compatibilidad de Ossur Logic con los dispositivos méviles en la App Store.

El profesional sanitario puede utilizar la aplicacién para ajustar la rodilla segtin la fisiologfa del usuario (peso,
fuerza, etc.), su estilo de marcha y sus preferencias personales.

El paciente puede utilizar la aplicacién Ossur Logic para comprobar el estado del dispositivo, controlar el nivel de
carga de |a baterfa, contar los pasos, acceder a los programas de entrenamiento y consultar las instrucciones de uso.
Consulte las instrucciones sobre cémo conectarse a la aplicacién en la seccién Uso.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Consulte el catdlogo 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.

Utilice tornillos con revestimiento anticorrosivo.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

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

Instrucciones de alineacién

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

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

3. Coloque la rodilla de modo que la linea de referencia de alineacién pase a través del eje de la rodilla (A)

4. 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 segunda marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una linea a través de
ambas marcas.

5. Coloque el encaje de modo que la linea de referencia de alineacién (B) pase por la primera marca en el punto
medio del encaje en el nivel de tuberosidad isquial (D).

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

7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

Precaucién: En flexién méxima, asegurese de que queda una distancia minima de 3 mm (1/8") entre el dispositivo

y el encaje (Fig. 4). Si no es posible evitar el contacto entre el dispositivo y el encaje por el volumen del encaje,
asegurese de que el punto de contacto se encuentre en el marco del dispositivo, directamente debajo del panel de
interfaz de usuario. Mantenga el drea de contacto plana y almohadillada para distribuir la presién.
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Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
— Aseglrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica

1. Mantenga el dispositivo encendido.

2. Asegurese 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 permitird que el paciente

se acostumbre al comportamiento del dispositivo.

4. Ajuste la alineacién dindmica seguin sea necesario.

— Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
— Aseglirese de conseguir una simetrfa de pasos.

5. La aplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los pardmetros 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 “Configuracién avanzada” para afinar los ajustes del dispositivo.

Si el paciente requiere modificaciones de estabilidad, la linea de referencia puede trasladarse hasta 5 mm (3/16")
hacia la parte anterior o posterior del centro de la rodilla.

Precaucién: Cuanto mds se sitte la linea de referencia de alineacién hacia la parte posterior del centro de la rodilla,
el paciente obtendrd mds flexién de apoyo durante la respuesta a la carga. Se requerird control voluntario adicional
para mantener la estabilidad de la rodilla cuando el dispositivo esté apagado.

Precaucidn: Los errores que pueden producirse durante la alineacién y el ajuste podrian provocar un mal
funcionamiento del dispositivo y provocar una caida.

Después de la alineacion
Tras la alineacién, el profesional sanitario debe hacer lo siguiente:
— Pida al paciente que cargue el talén y permitir que la rodilla se flexione mientras se carga. Asegurese de que
el paciente experimenta la resistencia proporcionada por la rodilla.
— Pida al paciente que experimente la progresién plantar del pie. Anime al paciente a realizar la extensién de
la cadera.
— Pida al paciente que se siente utilizando la resistencia de apoyo del dispositivo.
— Muéstrele el funcionamiento del bloqueo manual, ya que podria ser ttil cuando la rodilla esté desactivada.
— Pida al paciente que camine distancias cortas y ligeramente mds largas bajo supervisién para evaluar la
configuracién del dispositivo en su totalidad.

El profesional sanitario debe instruir al paciente sobre lo siguiente:
— Cémo manejar el dispositivo.
— Cbmo entender las sefiales de advertencia que puede emitir el dispositivo (consulte la seccién Sefales de
advertencia del dispositivo).
— Cémo reconocer y activar los diferentes estados del dispositivo (consulte la seccién Actividades de apoyo).

uso

Funcionamiento del dispositivo

Encendido del dispositivo

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

2. El dispositivo emitird dos pitidos.

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

Apagado del dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mds de 1 segundos.
2. El dispositivo emitird 4 pitidos cortos y 1 largo y se apagard.
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Conexién a la aplicacién

1. Encienda el dispositivo.

2. Abra la aplicacién y siga las instrucciones.

Nota: El c6digo PIN necesario se encuentra en la etiqueta del dispositivo, en la parte posterior del mismo.

Bateria

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

Advertencia: Desconecte siempre la fuente de alimentacién del dispositivo antes de su colocacién.
Precaucién: El conector de carga de baterfa estd bafiado en niquel, lo que puede provocar reacciones alérgicas.
Cargue completamente la baterfa antes del primer uso.

Carga

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

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

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

4. Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente de pared para ahorrar energfa.

Nota: La bateria del dispositivo tarda aproximadamente 3 horas en cargarse cuando estd completamente agotada.
Nota: La baterfa no se puede sobrecargar.

El dispositivo puede cargarse independientemente de si estd encendido o apagado.
Cargue la bateria a diario para obtener un rendimiento éptimo.

El rendimiento de la baterfa se ve afectado por la temperatura por debajo de -10 °C (14 °F) o por encima de 40 °C
(104 °F), lo que puede generar avisos de la bateria o impedir que el dispositivo funcione como se espera.

Nota: Una bateria completamente cargada puede durar de 48 a 72 horas, en funcién del nivel de actividad.

Para leer el nivel de carga de la bateria:
Pulse el botén de encendido. El dispositivo emitird de 1a 5 pitidos, donde cada pitido indica un nivel de carga del
20 % (es decir, 5 pitidos indican un dispositivo completamente cargado) (Fig. 5).

Funciones mecdnicas del dispositivo

Blogueomecdnico

Para activar el bloqueo mecanico, pulse el botén de bloqueo mecénico desde la izquierda (Fig. 6). Para
desbloquear, pulse el botén de bloqueo desde la derecha.

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

Estado de bipedestacién

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

El dispositivo proporcionard soporte cuando el paciente coloque peso en la prétesis. La rodilla se 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 fisiolégica.

Caminar sobre terreno llano

El dispositivo proporciona un soporte adaptativo en la fase de apoyo para garantizar un soporte consistente y un
movimiento de balanceo controlado. El dispositivo se adapta automdaticamente a la velocidad y el estilo de marcha
del paciente.

Caminar sobre suelo llano:

1. Antes del primer paso, coloque peso sobre el dispositivo para activar el estado de bipedestacién.

2. Dé el primer paso con la pierna sana o con la prétesis y contintie caminando al ritmo que prefiera.

Si utiliza un bastén o una muleta, el paciente debe procurar colocar peso sobre el dispositivo durante el apoyo
para mantener el soporte.
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Sentarse
El dispositivo detecta automdticamente el movimiento de sentarse y proporciona una resistencia que cede, lo que
permite al paciente distribuir el peso por igual en ambas piernas y controlar la velocidad mientras se estd sentando.

Para sentarse:
1. Péngase de pie delante de la silla.
2. Coloque peso sobre el dispositivo.

3. Inclinese ligeramente hacia atrds y comience a flexionar la rodilla hasta que ceda.
4. Cargue el dispositivo y utilice el peso del cuerpo para mantener una flexién continua de la rodilla hasta
sentarse. Una vez sentado, el dispositivo se desbloquea y se mueve libremente.

Bajar escaleras y rampas

Precaucién: Utilice siempre el pasamanos cuando baje rampas y escaleras.
La rodilla proporcionard soporte mientras se flexiona al bajar escaleras y rampas.

Para bajar escaleras o rampas:
1. Baje el primer escalén con la prétesis.

2. Coloque peso sobre la prétesis. Inclinese ligeramente hacia atrds para flexionar la rodilla. La rodilla se

flexionard y proporcionard soporte.

3. Baje el otro pie al siguiente escalén o rampa.
4. Continue bajando las escaleras o la rampa. La rodilla adaptard el soporte a la velocidad de la marcha.

Nota: Al inclinarse hacia atrds, evitard que se caiga hacia delante si se pierde el equilibrio.
Nota: Al bajar escaleras, asegtirese de colocar la mitad del pie en el escalén para garantizar un apoyo adecuado.

Sefiales de advertencia del dispositivo

En caso de advertencias, deje de utilizar el dispositivo y solucione el problema como sigue:
1. Compruebe el estado de |a baterfa y recarguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie.

Si esto no ayuda, péngase en contacto con su profesional sanitario.

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

Tabla 1 - Sefiales de advertencia del dispositivo

Tipo de advertencia | Estado del dispositivo

Informacién emitida por el dispositivo

Accién

Bateria baja (5 % de
carga)

Advertencia de

Emisién de audio y/o vibracién cada

15 segundos (segun los ajustes del usuario).
Indicador de estado del dispositivo
parpadeando en naranja.

Después de 10-15 minutos:

Emisién de audio Y vibracién cada 15 segundos.
Indicador de estado del dispositivo
parpadeando en naranja.

Bateria cargada

bateria baja

Baterfa casi agotada
(0 % de carga)

Emisién de audio y vibracién repetida durante
20 segundos.

El indicador de estado del dispositivo parpadea
en rojo.

Después de 20 segundos:

El dispositivo deja de funcionar, emite una sefial
sonora de apagado y se apaga.

Bateria cargada

Error critico del sensor

Emisién de audio y vibracién cada 2 segundos.
Indicador de estado del dispositivo
parpadeando en rojo.

Interrumpa el uso del
dispositivo. Envielo a

Ossur para su revision.

Error de calibracién del

Error critico sensor

Emisién de audio y vibracién cada 10 segundos.
Indicador de estado del dispositivo
parpadeando en rojo.

Calibre el dispositivo

Error de bateria

Emisién de audio y vibracién cada 2 segundos
en el inicio.

Indicador de estado del dispositivo
parpadeando en rojo.

Interrumpa el uso del
dispositivo. Envielo a

Ossur para su revisién.
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Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio htimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Se recomienda mantener el buen estado del exterior del dispositivo limpiando la superficie de forma regular.
Precaucién: No utilice disolventes mds fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podrian degradar el material.
Atencién: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo.

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede usarse en un ambiente mojado o hiimedo 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 pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

Limpie con agua dulce en caso de exposicién accidental a otros liquidos, productos quimicos, arena, polvo o
suciedad y seque con un pafio.

Advertencia: No utilice el dispositivo en un entorno con polvo o arena.

Nota: Si se introduce arena o suciedad en el dispositivo, el rango de movimiento puede verse afectado.

Tabla 2 Condiciones ambientales

Uso Carga Envio Almacenamiento ampliado

Temperatura

-10°Ca40°C
(14 °F a 104 °F)

10°Ca40°C
(50 °F a 104 °F)

-25°Ca70°C
(-13°Fa 158 °F)

0°Ca45°C
(32°Fa113°F)

Humedad relativa

0% a 100 %,
condensacién

5% a 95 %, sin
condensacién

10 % a 100 %,
condensacién

10 % a 90 %, sin
condensacién

Presién atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 40 meses.

Examine el dispositivo con regularidad 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 dafios 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 duracién de uso de 4 a 6 afios.
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ESPECIFICACIONES

Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Peso del dispositivo 1,6 kg (3,5 1b)

Especificaciones de la bateria lones de litio/2350 mAh/33,84 Wh

93,82 VAh a 230 VCA, 50 Hz

Energia para cargar la bateria 78.77 VAh a 110 VCA. 60 Hz

Peso del envase principal 1,4 kg (3,0 libras)

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

Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacién

Fabricante FRIWO

N.° de modelo FW8030M/24

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

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

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

El dispositivo es apto para su uso en cualquier entorno, excepto cuando sea posible la inmersién en agua o en
cualquier otro fluido, o en atmésferas inflamables/explosivas, o cuando pueda producirse una exposicién a
campos eléctricos o magnéticos elevados (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de
alta potencia, equipos quirtirgicos de RF, escdneres de TC y RM).

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

Tabla 5 - Informacién sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

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

Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién | IEC61000-3-3 Cumple
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Tabla 6 - Informacién sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estandar Nivel de cumplimiento

Contacto de +8 kV

Descarga electroestitica IEC 61000-4-2 Aire de = 15 kv

) P +2 kV para lineas de alimentacién
Sobretensiones transitorias/réfagas IEC 61000-4-4 1KV para lineas de entrada/salida
Picos de sobretensién IEC 61000-4-5 +1kV de lineas a lineas

+2 kV de las lineas a tierra

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

Caldas de tensién IEC 61000-4-11 0% UT; 1cicloy

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

Interrupciones de voltaje IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos
Campo magnético de frecuencia de la red (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz-80 MHz
Perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y de aficionados

entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Campos EM irradiados por RF 80 % AM a 1 kHz
12V/m
EN 1SO22523 26 MHz-1 GHz

Tabla 7 - Informacién sobre el cumplimiento de las comunicaciones inaldmbricas por RF

e iy | Banda (MHz) | Senicio Modulacién il prrmy
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, Modulacién de pulso 18 Hz 28
930 CDMA 850, Banda LTE 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 ?{%’; 12%3/”' Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién de pulso 217 Hz 9
5785

Informacion regulada de médulos inaldmbricos

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

Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la
parte 15 de la normativa de la FCC. Estos limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable



frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no
vayan a producirse interferencias en una instalacién concreta.
Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las
siguientes medidas:

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

« Aumentar la separaci6n entre el equipo y el receptor.

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

receptor.

« Recurrir a su distribuidor o a personal técnico especializado en radio y 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.
Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: este dispositivo no debe estar cerca ni funcionar junto
con ninguna otra antena o transmisor.

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

- este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y

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

un funcionamiento no deseado.

Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asegurarse de
que la antena esté ubicada o dirigida de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos
por el Ministerio de Sanidad de Canadd4 para la poblacién en general; consulte el Safety Code 6 (cédigo de
seguridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabla 8 - Médulos inaldimbricos

Modelo Certificados reglamentarios Caracteristicas de tipo y frecuencia | Potencia eficaz radiada
FCC
Contiene ID de FCC: QOQBT121
Médulo de modo Canadi
dual Bl.uetooth Contiene el médulo IC de transmisor: 2402-2480 MHz (78 canales) 0,27 mW/MHz
2.0/4.1: 5123A-BGTBT121
BT121-A-V2 .
Japén

Contiene el transmisor con
el nimero de certificado 209-J00171

FCC
Contiene 1D de FCC: O6R2398
Canada
Médul Contiene 1C: 3797A-2398
6dulo )
Bluetooth 4.1: Japén F1D 2402-2480 MHz (intervalo de 0,42 mMW/MHz
N550M8CC Contiene el transmisor con 1 MHz, 79 canales)

el nimero de certificado R203-JN6049

Australia y Nueva Zelanda
El nimero de cédigo de proveedor de
ACMA es N20233
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INFORME DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las autoridades pertinentes.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales o nacionales
correspondientes.
Nota: El envase principal estd fabricado con materiales reciclables.

RESPONSABILIDAD

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

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

« Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.

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

CUMPLIMIENTO NORMATIVO

El dispositivo ha sido disefiado y probado segtin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por
la empresa cuando no existe o no se aplica ninguna norma internacional.
El dispositivo ha sido probado por un laboratorio independiente acreditado y se ha comprobado que cumple:

« EN60601-1

« EN60601-1-2

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma I1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.

La especificacién del nivel de carga es 1SO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
A el uso previsto.

45



ITALIANO

SIMBOLI

| @8> EEE

154 [g

IP34

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Consultare le istruzioni d'uso

Parte applicata di tipo B

ON/OFF

Corrente continua

Numero di serie

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

Protetto contro gli effetti nocivi di oggetti superiori a 2,5 mm e dagli spruzzi d'acqua
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DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico controllato da microprocessore. Fornisce resistenza al movimento mediante
un attuatore magnetoreologico.

. Giunto piramidale prossimale;

. Attuatore magnetoreologico;

. Attacco meccanico;

. Pulsante di accensione;

. Indicatore di stato;

. Porta di ricarica;

. Batteria;

. Giunto piramidale distale.

PO AWN —

Le etichette del dispositivo (Fig. 2) si trovano sul retro dello stesso, sull'alimentatore e sul lato interno del pacco
batteria.
Questo documento & destinato agli utenti (operatori previsti del dispositivo) e ai professionisti sanitari.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione del ginocchio di un arto
inferiore mancante.

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'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 e disarticolazione di ginocchio;
« Amputazione bilaterale transfemorale e disarticolazione di ginocchio.
Nessuna controindicazione nota.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & di 136 kg.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che pud
causare lesioni.
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che & riportato nel presente documento e che &
richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne
impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare il
professionista sanitario.
Avvertenza: assicurarsi che il paziente riesca a riconoscere i segnali di avviso di perdita di potenza.
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.
Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Avvertenza: un'interruzione di corrente o I'esaurimento imprevisto della batteria durante I'uso causera
I'interruzione del funzionamento normale del dispositivo e potrebbe esporre |'utente al rischio di caduta.
Nota: in caso di interruzione di corrente, malfunzionamento o avvertenze, & consigliabile inserire il blocco
meccanico. Con il blocco inserito, il dispositivo pud sostenere il peso totale.
Avvertenza: |'interpretazione errata da parte del dispositivo dell'attivita del paziente aumenta il rischio di caduta.
Nota: |'utilizzo ad alta intensita o il funzionamento a temperatura ambiente elevata provocano il riscaldamento
dell'attuatore del dispositivo e il suo surriscaldamento al tatto.
Nota: una gestione e/o una regolazione non corretta del dispositivo possono causare malfunzionamenti. L'utente
deve evitare:

« Limpatto diretto con il dispositivo;

« Urti o vibrazioni eccessivi;

« Attivita ad alto impatto, sport, carico eccessivo e uso intensivo.
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Avvertenza: non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili contenenti aria, ossigeno o
protossido di azoto.

Nota: non tentare di modificare il dispositivo in alcun modo.

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

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

COMPONENTI NECESSARI

Ossur Logic App

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

Il professionista sanitario pud utilizzare I'app per adattare il ginocchio alla fisiologia dell'utente (peso, forza e cosi
via), allo stile di deambulazione e alle preferenze personali.

Il paziente pud utilizzare I'app Ossur Logic per controllare lo stato del dispositivo, monitorare il livello di carica
della batteria, contare i passi, accedere ai programmi di allenamento e visualizzare le istruzioni d'uso.

Vedere le istruzioni su come connettersi all'app nella sezione Utilizzo.

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).

Utilizzare viti con rivestimento anticorrosivo.

Nota: I'installazione dell'adattatore e il serraggio delle viti di fissaggio devono essere eseguiti 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 per |'asse del ginocchio (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di mancata
corrispondenza.

Istruzioni di allineamento
1. Posizionare il piede in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) coincida con il segno di 1/3
all'interno della cover piede (con la cover piede e la scarpa indossati). Considerare la rotazione esterna del
piede.
2. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio al piede e stabilire I'altezza del centro del ginocchio
corretta.
3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per allineamento passi per I'asse del ginocchio (A)
4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto medio dell'invasatura a livello della
tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E). Tracciare una
linea attraverso entrambi i segni.
5. Posizionare I'invasatura, in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il primo segno nel
punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D).
6. Regolare la flessione dell'invasatura a 5° oltre la posizione esistente (ossia, contrattura in flessione dell'anca) e
impostare |'altezza della protesi completa.
7. Utilizzare gli adattatori applicabili per collegare il ginocchio all'invasatura.
Attenzione: alla massima flessione, assicurarsi che rimanga una distanza minima di 3 mm (1/8") tra il dispositivo
e l'invasatura (Fig. 4). Se non & possibile evitare il contatto tra il dispositivo e I'invasatura a causa del volume di
quest'ultima, assicurarsi che il punto di contatto si trovi sul telaio del dispositivo direttamente sotto il pannello
dell'interfaccia utente. Mantenere |'area di contatto piatta e imbottita per la distribuzione della pressione.
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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

1. Mantenere il dispositivo acceso.

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

3. Chiedere al paziente di camminare tra le barre parallele con |'andatura abituale. Cid 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 |'allineamento dinamico.
Nota: utilizzare la funzione "Configurazione iniziale" nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per l'uso di
base. Utilizzare la funzione "Impostazioni avanzate" per mettere a punto il dispositivo.

Se in seguito alla valutazione del paziente si rendono necessarie modifiche alla stabilita, |a linea di riferimento puo
essere spostata di un massimo di 5 mm (3/16") sul lato anteriore o di un massimo di 5 mm (3/16") sul lato
posteriore rispetto all'asse del ginocchio.

Attenzione: poiché la linea di riferimento per allineamento si trova in posizione piti posteriore rispetto al centro del
ginocchio, il paziente avvertira una maggiore flessione in fase di appoggio durante la risposta al carico. Per
mantenere la stabilita del ginocchio con il dispositivo spento, sara necessario ricorrere al controllo volontario.
Attenzione: gli errori che possono verificarsi durante I'allineamento e la regolazione possono causare il
malfunzionamento del dispositivo e causare una caduta.

Dopo l'allineamento
Dopo l'allineamento, il professionista sanitario dovra:
— Chiedere al paziente di caricare il tallone e flettere il ginocchio quando & in fase di carico. Assicurarsi che il
paziente avverta |a resistenza esercitata dal ginocchio.
Chiedere al paziente di provare il roll-over del piede. Incoraggiare il paziente a esercitare |'estensione dell'anca.
— Chiedere al paziente di sedersi sfruttando la resistenza di appoggio del dispositivo.
— Mostrare la funzione del blocco manuale perché potrebbe essere utile quando il dispositivo & spento.
— Chiedere al paziente di percorrere distanze brevi e poi un po' piti lunghe sotto supervisione medica per
verificare scrupolosamente la configurazione del dispositivo.

I professionista sanitario deve istruire il paziente su:
— Utilizzo del dispositivo.
— Interpretazione dei segnali di avvertenza emessi dal dispositivo (vedere la sezione Segnali di avvertenza del
dispositivo).
— Riconoscimento e attivazione dei diversi stati del dispositivo (vedere la sezione Attivita supportate).

UTILIZZO

Funzionamento del dispositivo
Accensione del dispositivo

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

2. Il dispositivo emettera due segnali acustici.

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

Spegnimento del dispositivo
1. Tenere premuto il pulsante di accensione per piti di 1 secondi.
2. Il dispositivo emettera 4 bip brevi e 1 lungo e si spegnera.
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Connessione all'app

1. Accendere il dispositivo.

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

Nota: il codice PIN richiesto si trova sull'etichetta del dispositivo sul retro dello stesso.

Batteria

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

Attenzione: il connettore di ricarica del pacco batteria & nichelato e pud causare reazioni allergiche.
Caricare completamente il dispositivo prima del primo utilizzo.

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a muro.

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

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

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

Nota: occorrono circa 3 ore per caricare il pacco batteria del dispositivo quando & completamente scarica.
Nota: il pacco batteria non pud essere sovraccaricato.

Il dispositivo pud essere caricato sia da acceso sia da spento.
Caricare la batteria ogni giorno per garantire prestazioni ottimali.

Le prestazioni della batteria sono influenzate dalle temperature inferiori a -10 °C (14 °F) o superiori a 40 °C (104 °F),
che potrebbero causare avvisi relativi alla batteria o impedire al dispositivo di funzionare come previsto.
Nota: un pacco batteria completamente carico pud durare da 48 a 72 ore, a seconda del livello di attivita.

Per leggere il livello di carica della batteria:
premere il pulsante di accensione. Il dispositivo emette da 1 a 5 segnali acustici; ciascun segnale indica un livello
di carica pari al 20% (ovvero, 5 segnali acustici indicano che il dispositivo & completamente carico) (Fig. 5).

Funzioni meccaniche del dispositivo

Blocco meccanico

Per inserire il blocco meccanico, premere da sinistra il pulsante del blocco meccanico (Fig. 6). Per sbloccare,
premere il pulsante di blocco da destra.

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

Posizione eretta

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

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

Camminare su una superficie piana

I dispositivo fornisce un supporto adattivo nella fase di appoggio per garantire un sostegno costante e un
movimento nella fase dinamica controllato. Il dispositivo si adatta automaticamente allo stile e alla velocita della
camminata del paziente.

Per camminare su una superficie piana:

1. Prima di compiere il primo passo, portare il peso sul dispositivo per attivare la posizione eretta.

2. Fare il primo passo con l'arto sano o con l'arto protesico e continuare a camminare al ritmo desiderato.

Se utilizza un bastone o una stampella, il paziente deve fare attenzione a portare il peso sul dispositivo durante la
fase di appoggio per mantenere il sostegno.
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Sedersi

Il dispositivo rileva automaticamente il movimento per portarsi in posizione seduta e fornisce resistenza al
cedimento, consentendo al paziente di distribuire il peso equamente sulle due gambe e di controllare la velocita
per portarsi in posizione seduta.

Per sedersi:

1. Posizionarsi davanti a una sedia.

2. Portare il peso sul dispositivo.

3. Inclinarsi leggermente all'indietro e iniziare a flettere il ginocchio finché non cede.

4. Caricare il dispositivo e utilizzare il peso corporeo per mantenere una flessione continua del ginocchio finché
non si & seduti. Una volta in posizione seduta, il dispositivo si sblocca e si muove liberamente.

Scendere scale e rampe
Attenzione: utilizzare sempre il corrimano quando si scende da rampe e scale.

Il ginocchio dara supporto mentre si flette quando si scende da rampe e scale.

Per scendere scale o rampe:

1. Scendere il primo gradino con la protesi.

2. Applicare il peso sulla protesi. Piegarsi leggermente all'indietro per flettere il ginocchio. Il ginocchio si flette e

fornisce supporto.
3. Abbassare |'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.
4. Continuare a scendere le scale o la rampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.

Nota: piegarsi all'indietro evita di cadere in avanti se si perde I'equilibrio.

Nota: quando si scendono le scale, assicurarsi di posizionare meta del piede sul gradino per garantire un sostegno

adeguato.

Segnali di avvertenza del dispositivo
In caso di avvertenze, interrompere 'utilizzo del dispositivo e risolvere i problemi come segue:
1. Controllare lo stato della batteria e ricaricare se necessario.
2. Controllare se il dispositivo & caldo e lasciarlo raffreddare.
Se il problema permane, contattare il professionista sanitario.
L'app Ossur Logic pud anche fornire informazioni sulle avvertenze del dispositivo.

Tabella 1 - Segnali di avvertenza del dispositivo

Tipo di avviso | Stato del dispositivo | Feedback del dispositivo Azione

Feedback audio e/o vibrazione ogni 15 secondi (in base Caricare la batteria
alle impostazioni dell'utente).

Batteria scarica (5% | Lindicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.
di carica) Dopo 10-15 minuti:

Feedback audio E vibrazione ogni 15 secondi.

Awviso batteria L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.

scarica
Feedback audio e vibrazione ripetute per 20 secondi. Caricare la batteria
Critico livello di L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.
carica della batteria Dopo 20 secondi:
(0% di carica) Il dispositivo smette di funzionare, fornisce un feedback
audio di spegnimento e si spegne.
Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi. Cessare I'utilizzo del
Errore critico del L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso. dispositivo. Inviare il
sensore dispositivo a Ossur per
assistenza.
Errore critico Errore di calibrazione | Feedback audio e vibrazione ogni 10 secondi. Calibrare il dispositivo
del sensore L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.
Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi all'avvio. Cessare I'utilizzo del
. L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso. dispositivo. Inviare il
Errore batteria P pegs ispostt -
dispositivo a Ossur per
assistenza.
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Pulizia e cura

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

Si consiglia di tenere il dispositivo in buone condizioni esterne pulendo regolarmente la superficie.
Attenzione: non utilizzare solventi pili aggressivi dell'alcool isopropilico in quanto potrebbero danneggiare il
materiale.

Attenzione: non utilizzare aria compressa 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) pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e
pud 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.

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco
e asciugare con un panno.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo in un ambiente con polvere o sabbia.

Nota: se sabbia o sporcizia penetrano nel dispositivo, il range di movimento potrebbe risentirne.

Tabella 2 - Condizioni ambientali
Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da-10°Ca40°C Da 10°Ca40°C Da-25°Ca70°C Da0°Ca45°C
P (da 14°F a 104 °F) (da 50 °F a 104 °F) (da-13 °F a 158 °F) (da32°Fa 113°F)
s . Dallo 0% al 100%, Dallo 5% al 95%, Dal 10% al 100%, Dal 10% al 90%,
Umidita relativa ) . . .
condensazione senza condensazione | condensazione senza condensazione
Pressione atmosferica Da 700 hPa a Da 700 hPa a Da 700 hPa a Da 700 hPa a
1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 40 mesi.

Esaminare regolarmente il dispositivo per rilevare eventuali segni di danni. In presenza di segni di danni,
consultare il professionista sanitario.

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

La durata prevista in condizioni di normale utilizzo & di 6 milioni di passi. A seconda dell'attivita dell'utente, cio
corrisponde a una durata di utilizzo da 4 a 6 anni.

SPECIFICHE
Tabella 3 - Specifiche del dispositivo
Peso prodotto 1,6 kg (3,5 libbre)
Specifiche del pacco batteria loni di litio / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh a 230 V CA, 50 Hz

Energia per la ricarica del pacco batteria 78,77 VAh 2 110V CA. 60 Hz

Peso confezione principale 1,4 kg (3,0 libbre)

Plastica di polipropilene (PP 5) e
Materiali confezione principale schiuma di poliuretano
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Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO

N. modello FW8030M/24

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

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenza: |'utilizzo di questo dispositivo adiacente a o impilato con altre apparecchiature deve essere evitato, in
quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario, &
opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

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

Avvertenza: |'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche quali i cavi per antenna e antenne
esterne) deve essere impiegata a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi i
cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni
dell'apparecchiatura.

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione 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 IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC61000-3-3 Conforme
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Tabella 6 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica

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

+2kV da linee a terra

Cali di tensione

IEC 61000-4-11

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

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

Interruzioni di tensione

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cicli

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

IEC 61000-4-8

30 A/m

Disturbi condotti indotti da campi RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

80% AM a 1 kHz

Campi EM RF irradiati

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di Banda (MHz) Servizio Modulazione Livello del test
test (MHz) dell'immunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ?’;’g‘;'am”e impulso 2
710 9
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso
! 217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulazione impulso
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz P 28
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720 28
GSM 1800, CDMA 1900, Modulazione impulso
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 Hz P
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, Modulazione impulso
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione impulso 9
217 Hz
5785
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Informazioni regolamentate sui moduli wireless

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 pud irradiare
energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione.

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 I'apparecchiatura, |'utente & esortato a cercare di
correggere |'interferenza adottando una o piti delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare l'antenna di ricezione.

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

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

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

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

« questo dispositivo non pud causare interferenze e

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

funzionamento indesiderato.

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

Tabella 8 - Moduli Wireless

Tipo e caratteristiche delle

Modello Certificati di regolamentazione frequenze Potenza irradiata effettiva
FCC
Contiene ID FCC: QOQBT121
Canada
Modulo Bluetooth Contiene un modulo trasmettitore
2.0/4.1 Dual Mode: IC: 2402-2480 MHz (78 canali) 0,27 m\W/MHz
BT121-A-V2 5123A-BGTBT121
Giappone

Contiene un trasmettitore con
numero di certificato 209-J00171

FCC

Contiene ID FCC: O6R2398
Canada

Contiene IC: 3797A-2398
Modulo Bluetooth 4.1: | Giappone F1D 2402-2480 MHz (Intervallo 1
N550M8CC Contiene un trasmettitore con MHz, 79 canali)

numero di certificato R203-JN6049
Australia e Nuova Zelanda

Il numero di codice del fornitore
ACMA e N20233

0,42 mW/MHz
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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.
Nota: |a confezione principale & realizzata con materiali riciclabili.

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in combinazione tra loro e
con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita all'uso previsto.
Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:

- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.

« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.

« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

CONFORMITA

Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti
internamente quando non esiste o non si applica uno standard internazionale.
Il dispositivo & stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed & risultato conforme a:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma 1SO 10328 a tre milioni di cicli di carico.
La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 - P6-136 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.
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NORSK

SYMBOLER

| @8> EEE

154 [g

IP34

Medisinsk utstyr

Advarselsymbol

Se bruksanvisningen

Type B Pafort del

PA/AV

Likestrgm

Serienummer

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

Beskyttet mot skadelige effekter av objekter over 2,5 mm og mot virkningen av
sprutende vann
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BESKRIVELSE

Enheten er et mikroprosessorstyrt protesekne. Det gir bevegelsesmotstand ved hjelp av en magnetoreologisk aktuator.
1. Proksimal pyramideadapter

2. Magnetoreologisk aktuator

. Mekanisk las

. Stremknapp

. Statusindikator

. Ladeport

. Batteri

. Distal pyramideadapter

0y U AW

Enhets etiketter (Fig. 2) finnes pa baksiden av enheten, pa stremforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
Dette dokumentet er ment for pasienter (tiltenkt bruker av enheten) og helsepersonell.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter knefunksjonen til en manglende underekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Unilateral transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
- Bilateral transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
Ingen kjente kontraindikasjoner.
Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gaing.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende risiko for 4 falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nedvendig for sikker bruk av denne
enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Sgrg for at pasienten er i stand til a gjenkjenne varselsignaler for strembrudd.
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 slar seg av.
Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Ved et uventet strambrudd eller utladet batteri under bruk vil enheten slutter 4 fungere normalt, og dette
kan gke risikoen for at pasienten faller.
Merk: Ved strambrudd, funksjonsfeil eller advarsler anbefales det & koble inn den mekaniske lasen. Nér den er last,
kan enheten beere full vekt.
Advarsel: Hvis enheten feiltolker pasientaktiviteten, sker det risikoen for 4 falle.
Merk: Bruk med hgy intensitet eller bruk i hay omgivelsestemperatur vil fare til at enhetens aktuator varmes opp
og blir varm 4 ta pa.
Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fare til funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:

« direkte slag mot enheten

« kraftige stot eller vibrasjoner

« aktiviteter med hgy belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.
Advarsel: Ikke egnet for bruk i naerheten av en brannfarlig anestesiblanding med luft, oksygen eller nitrogenoksid.
Merk: Ikke forsgk a endre enheten pa noen mate.
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan forarsake overdreven
belastning pa enheten.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
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NGDVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

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

Helsepersonellet kan bruke appen til a tilpasse kneet etter brukerens fysiologi (vekt, styrke osv.), gangart og
personlige preferanser.

Pasienten kan bruke Ossur Logic-appen til & sjekke statusen til enheten, overvake batteriladenivaet, telle trinn, fa
tilgang til treningsprogrammer og se bruksanvisninger.

Se instruksjoner om hvordan du kobler til appen i avsnittet Bruk.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for & oppna vaerbestandig ytelse.

Bruk skruer med rustbeskyttende belegg.

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 gjennom kneaksen (A)
— ligge ved 1/3-merket pa innsiden av fotdekselet

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

Alignmentsinstruksjoner
1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pé innsiden av fotdekselet (med
fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.
2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.
3. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom kneaksen (A)
4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pa nivd med sittebensknuten
(D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.
5. Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom farste merke ved midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D).
6. Juster hylsefleksjonen til 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn
hgyden pa hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.
Forsiktig: Ved maksimal baying ma du serge for at det er en minimumsavstand pa 3 mm (1/8") mellom enheten og
hylsen (Fig. 4). Hvis kontakt mellom enhet og hylse ikke kan unngas pa grunn av hylsens volum, ma du forsikre
deg om at kontaktpunktet er pa enhetens ramme rett under brukergrensesnittpanelet. Hold kontaktomradet flatt
og polstret for a fordele trykket.

Statisk innstilling
Sla pa 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 heel belastes riktig.

Dynamisk justering
1. Hold enheten paskrudd.
2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.
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3. Be pasienten om & ga mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med
oppferselen til enheten.

4. Juster dynamisk innretting etter behov.

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

— Seorg for & oppna symmetri i skrittlengden.
5. Ossur Logic-appen ma brukes til 4 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 4 finjustere enheten.
Hvis stabilitetsendringer er gnskelig etter pasientvurderingen, kan referanselinjen forskyves opptil 5 mm (3/16
tommer) fremover eller 5 mm (3/16 tommer) bakover i forhold til kneaksen.
Forsiktig: Siden referanselinjen for justering er plassert mer posteriort i forhold til kneets midtpunkt, vil pasienten
oppleve mer standfasefleksjon under belastningsrespons. Ytterligere frivillig muskelkontroll er nedvendig for &
sikre knestabilitet nar enheten er slatt AV.
Forsiktig: Feil som kan oppsta under justering og innstilling, kan forarsake funksjonsfeil pa enheten og fore til at
pasienten faller.

Etter justering
Etter justering skal helsepersonellet gjore falgende:
— La pasienten belaste halen og baye kneet mens det belastes. Serg for at pasienten opplever motstanden fra
kneet.
— La pasienten oppleve fotens rulling. Oppmuntre pasienten til & strekke ut hoften.
— Be pasienten om sette seg ned ved hjelp av enhetens holdningsmotstand.
— Vise funksjonen til den manuelle lasen, siden dette kan vaere nyttig nar kneet er slatt AV.
— Be pasienten om & ga bade korte og litt lengre strekninger under oppsyn for gjere en fullstendig evaluering
av enhetens konfigurasjon.

Helsepersonellet skal instruere pasienten om falgende:
— Hvordan enheten betjenes.
— Hvordan varselsignalene som kan komme fra enheten, skal forstds (se avsnittet Enhetens varselsignaler).
— Hvordan enhetens ulike statuser skal gjenkjennes og aktiveres (se avsnittet Stottede aktiviteter).

BRUK

Enhetens drift

Sla enheten pa

1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 1 sekunder.

2. Enheten piper to ganger.

3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheten klar til bruk.

Sla enheten av
1. Trykk og hold inne stremknappen i mer enn 1 sekunder.
2. Enheten vil avgi 4 korte og 1 langt pip, og deretter sla seg av.

Koble til appen

1. Sla pa enheten.

2. Apne appen og falg instruksjonene i appen.

Merk: Den ngdvendige PIN-koden finner du pa enhetsetiketten pa baksiden av enheten.

Batteri

Advarsel: En skadet stromtilfarsel kan fore til elektrisk stot.

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

Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagt — dette kan gi allergiske reaksjoner.
Lad enheten helt opp fer forste gangs bruk.
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Lading

1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.

2. Koble stremforsyningen til ladeporten pa baksiden av enheten.

3. Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.

4. Koble stremforsyningen fra vegguttaket for & spare energi.

Merk: Det tar omtrent 3 timer & lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.
Merk: Batteripakken kan ikke overlades.

Enheten kan lades enten den er slatt PA eller AV.

Lad batteriet daglig for optimal ytelse.

Batteriytelsen pévirkes av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 40 °C (104 °F), noe som kan fgre til
batteriadvarsler eller forhindre at enheten fungerer som forventet.

Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 48 til 72 timer, avhengig av aktivitetsniva.

Gjor felgende for a sjekke batteriets ladeniva:
Trykk pa stremknappen. Enheten vil avgi 1-5 pip, der hvert pip indikerer 20 % ladeniva (dvs. at 5 pip indikerer at
enheten er fulladet) (Fig. 5).

Enhetens mekaniske funksjoner

Mekanisk las

For & aktivere den mekaniske lasen trykker du pa den mekaniske laseknappen fra venstre (Fig. 6). For & lase opp,
trykk pa laseknappen fra hoyre.

Stottede aktiviteter
Enheten tilpasser seg automatisk aktiviteter som & g4, reise seg og mer. Den har flere forskjellige tilstander som
pasienten ma lere & gjenkjenne og aktivere.

Staende tilstand

Enheten er i staende tilstand som standard, og den vil ga tilbake til stidende tilstand hvis den ikke gjenkjenner et
bevegelsesmgnster.

Enheten vil gi stette 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.

Ga pa jevnt underlag
Enheten gir adaptiv stette i standfasen for 4 sikre konsekvent stgtte og kontrollert svingbevegelse. Enheten
tilpasser seg automatisk pasientens ganghastighet og stil.

Slik gar du pa jevnt underlag:

1. For du tar det forste skrittet, legger du vekt pa enheten for a utlgse standfasen.

2. Ta det forste skrittet enten med den friske foten eller protesen, og fortsett & ga i gnsket tempo.
Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pa a legge vekt pa enheten i standfasen for & opprettholde
stgtten.

Sitte ned
Enheten registrerer automatisk bevegelse ned i sittende stilling og serger for motstand, slik at pasienten kan
fordele vekten likt pa begge bena og styre hastigheten pa bevegelsen ned i sittende.

Slik setter du deg ned:
1. Sté foran en stol.
2. Legg vekt pa enheten.
3. Len deg litt tilbake, og begynn & baye kneet til det gir etter.
4. Belast enheten, og bruk kroppsvekten for & opprettholde en kontinuerlig knebgyning frem til sittende stilling.
Nar du er kommet i sittestilling, lases enheten opp og beveger seg fritt.

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



For & ga ned trapper eller ramper:

1. Ta det forste trinnet ned med protesen.

2. Legg vekten pa protesen. Len deg litt bakover for & baye kneet. Kneet vil boye seg og gi stette.
3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.

4. Fortsett & ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stetten til ganghastigheten.

Merk: A lene seg bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.
Merk: Nar du gar ned trapper, sgrger du for & plassere halvparten av foten pa trinnet for a sikre tilstrekkelig stotte.

Enhetens varselssignaler
| tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa falgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjgles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.
Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabell 1 - Enhetens varselssignaler

Advarselstype | Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak

Lyd- og/eller vibrasjonsvarsel hvert 15. sekund (basert
pa brukerinnstillinger).

Lavt batteri (5% Enhetsstatusindikatoren blinker oransje. Lad batteriet
strgm) Etter 10-15 minutter:
Lyd- OG vibrasjonsvarsel hvert 15. sekund.
Advarsel om Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
lavt batteri
Gjentatt lyd- og vibrasjonsvarsel i 20 sekunder.
- . Enhetsstatusindikatoren blinker radt.
Kritisk lavt batteri ) .
(0% strom) Etter 20 sekundeﬁr. ) Lad batteriet
Enheten slutter & fungere, det gis et lydvarsel om
avslutning, og enheten slar seg av.
Kritisk sensorfeil Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 2. sekund. Slutt & bruke enheten.
Enhetsstatusindikatoren blinker radt. Send til Ossur for service.
Kritisk feil Sensorkalibreringsfeil Ié{f:;;i‘g?i?ﬁ?;:;:; ifr:tke]g;;tk'und' Kalibrer enheten
Batterifeil Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 2. sekund ved oppstart. Slutt & bruke enheten.
Enhetsstatusindikatoren blinker radt. Send til Ossur for service.

Rengjoring og vedlikehold

Rengjer med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjgring.

Det anbefales a holde utsiden av enheten i god stand ved 4 rengjere overflaten pa enheten regelmessig.
Forsiktig: Ikke bruk lgsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for & rengjgre enheten.

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

Miljobetingelser

Enheten er vaerbestandig.

En veerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljs og taler sprut av ferskvann (f. eks. regn). Ingen
nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjer med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med
en klut.

Advarsel: [kke bruk enheten i stgvete omgivelser eller i sand.

Merk: Hvis det kommer sand eller skitt inn i enheten, kan bevegelsesutslaget bli pavirket.
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Tabell 2 - Miljgbetingelser

Bruk

Lading

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-10 °C til 40 °C
(14 °F til 104 °F)

10 °C til 40 °C
(50 °F til 104 °F)

-25°Cil 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

0 °C til 45 °C
(32 °F til 113 °F)

Relativ luftfuktighet

0 % til 100 %,
kondenserende

5 % til 95 %, ikke-
kondenserende

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosferisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Merk: Langvarig eksponering for temperaturer under 0 °C kan fore til feil pa enheten.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bgr undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes basert pa
pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver 40 maned.

Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.
Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fjerne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send
enheten til Ossur for vedlikehold eller reparasjon.

Forventet levetid ved normal bruk er seks millioner skritt. Avhengig av pasientaktiviteten tilsvarer dette en
bruksvarighet pa fire til seks ar.

SPESIFIKASJONER

Tabell 3 — Enhetsspesifikasjoner

Enhetsvekt 1,6 kg (3,5 Ib)

Spesifikasjoner for batteripakke Litium-ion / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh ved 230 V AC, 50 Hz

Energi til a lade batteripakken 78,77 VAh ved 110V AC. 60 Hz

Vekt pa primaeremballasje 1,4 kg (3,0 pund)

Materiale i primaeremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Tabell 4 — Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes narmere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.
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Enheten er egnet for bruk i alle miljger unntatt der nedsenking i vann eller annen vaeske er mulig, eller i brennbare/

eksplosive atmosfaerer, eller hvor eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks.
elektriske transformatorer, hgyeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Enheten kan vaere 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 Samsvarsniva

+ 8 kV kontakt

Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 £15 KV luft

+ 2 kV for stramforsyningslinjer

Elektrisk transient/spenningstopp IEC 61000-4-4 +1 kV for inngangs-/utgangslinjer

+ 1 kV linje til linje

Spenningsstat IEC 61000-4-5 + 2 kV linje til jording

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

Spenningsfall IEC 61000-4-11 0% UT; 1 syklus og

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

Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 sykluser

Stremfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz
Ledningsbarne forstyrrelser forarsaket av RF-felt IEC 61000-4-6 6V iISM og amatgrband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz

Utstralte elektromagnetiske RF-felt 80 % AM ved 1 kHz

12V/m

EN 1SO22523 26 MHz — 1 GHz
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Tabell 7 — Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon
Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulasjon 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulasjon 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785

Regulert informasjon for tridlose moduler
USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs faderale kommunikasjonskommisjon)

Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 i FCC-reglene.
Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med
instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen sikret
spesifikasjon om at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.

Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a stille
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove a korrigere interferensen med ett eller flere av fglgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

+ Bk avstanden mellom utstyret og mottakeren.

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

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.
Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggjare brukerens rett til &4 bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en
annen antenne eller sender.

Canada — Industry Canada (IC) (industri Canada)

Denne enheten er i samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.

Driften er underlagt falgende to betingelser:
« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og
« denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne

enheten.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Installatgren av dette radioutstyret ma serge for at antennen er
plassert eller rettet slik at den ikke sender ut RF-felt som overskrider Health Canadas grenser for den generelle
befolkningen; se sikkerhetskode 6, tilgjengelig fra Health Canadas nettsted www.hc-sc.gc.ca/rpb

65



Tabell 8 — Tradlese moduler

Modell Lovpalagte sertifikater Type- og frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft
FCC
Inneholder FCC ID: QOQBT121
Bluetooth 2.0/4.1 Canada _
dobbeltmodusmodul: | Inneholder sendermodul IC: 2402-2480 MHz (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
BT121-AV2 5123A-BGTBT121
Japan

Inneholder sender med
sertifikatnummer 209-J00171

FCC
Inneholder FCC ID: O6R2398

Canada

Inneholder IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-modul: | Japan F1D 2402-2480 MHz (1 MHz
N550M8CC Inneholder sender med intervall, 79 kanaler)
sertifikatnummer R203-JN6049
Australia og New Zealand

ACMA-leverandgren har
kodenummer N20233

0,42 mW/MHz

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.
Merk: Primeaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere 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 stér i bruksanvisningen.

« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.

« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.

SAMSVAR

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

« Enheten er testet av et uavhengig akkreditert laboratorium og funnet a veere i samsvar med:

« EN60601-1

« EN60601-1-2
Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P6 — 136 kg

IS0 10328-P6-136kg*)  /N\

MK ma ikke

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

SYMBOLER

| @8> EEE

154 [g

IP34

Medicinsk udstyr

Forsigtighedssymbol

Se brugsanvisningen

Type B-anvendt komponent

Teend/sluk-kontakt

Jevnstrgm

Serienummer

Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ma bortskaffes
som almindeligt affald

Beskyttet mod skadelige virkninger af objekter over 2,5 mm og mod virkninger fra vandsprgijt
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BESKRIVELSE

Enheden er et mikroprocessorstyret proteseknze. Den giver modstand mod bevaegelse ved hjelp af en
magnetorheologisk aktuator.

1. Adapter til proksimal pyramide

. Magnetorheologisk aktuator

. Mekanisk las

. Afbryderknap

. Statusindikator

. Opladningsport

. Batteri

. Adapter til distal pyramide.

Py A WN

Enhedsmaerkaterne (Fig. 2) kan findes bag pa enheden, pa stremforsyningen og pa den indvendige side af batteripakken.
Dette dokument er til patienter (den tilsigtede bruger af enheden) og sundhedspersonale.

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 og knaedisartikulationsmaessig amputation
« Bilateral transfemoral og knadisartikulationsmassig amputation.
Ingen kendte kontraindikationer.
Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzaerer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en @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: Sgrg for, at patienten er i stand til at genkende advarselssignaler for stremtab.
Advarsel: Hvis enheden udsender et advarselssignal, skal du stoppe med at bruge enheden og se tabel 1 for at fa
flere oplysninger. Bemeerk, at visse fejl kan fa enheden til at lukke ned.
Advarsel: Undga at placere haender eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.
Advarsel: | tilfzelde af uventet stramsvigt eller afladt batteri under brug vil fa enheden til at stoppe med at fungere
som normalt, og det kan udszette patienten for risiko for at falde.
Bemaerk: | tilfzelde af stramsvigt, funktionsfejl eller advarsler anbefales det at aktivere den mekaniske las. Nar
enheden er last, kan den beere fuld vegtbelastning.
Advarsel: Enhedens fejlfortolkning af patientaktivitet eger risikoen for at falde.
Bemark: Meget intens brug eller drift ved hej omgivelsestemperatur vil fa enhedens aktuator til at varme op og
blive varm at rgre ved.
Bemaerk: Forkert handtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:

« Direkte sted pa enheden

« Overdrevne sted eller vibrationer

« Aktiviteter med hgj belastning, sport, for hgje belastninger og tung brug.
Advarsel: Ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige bedevelsesblandinger med luft, ilt eller lattergas.
Bemeerk: Forsag ikke at @ndre enheden pa nogen made.
Advarsel: Risiko for strukturel fejl. Komponenter fra andre producenter er ikke testet og kan forarsage for stor
belastning af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient.
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NGDVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

| forbindelse med den indledende tilpasning skal bandagisten bruge Ossur Logic-appen. Den er tilgaengelig i Apple
App Store. Se Ossur Logic i App Store for at fa oplysninger om kompatibilitet med mobilenheder.
Sundhedspersonalet kan bruge appen til at justere knzeet til brugerens fysiologi (vaegt, styrke osv.), gangstil og
personlige preeferencer.

Patienten kan bruge Ossur Logic-appen til at kontrollere enhedens status, overvage batteriets opladningsniveau,
teelle skridt, fa adgang til treeningsprogrammer og se brugsanvisninger.

Se vejledning om, hvordan du opretter forbindelse til appen i afsnittet Brug.

VALG AF ENHED

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

Brug Ossur-titaniumadaptere til at opna vejrbestandighed.

Brug skruer med korrosionsbeskyttende belaegning.

Bemaerk: Indstillingsskruerne til adapteren skal monteres og strammes i henhold til instruktionerne i deres
respektive medfglgende dokumenter.

JUSTERINGSANVISNINGER

Basisjustering (Fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
— géa gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
— gé gennem knaeaksen (A)
— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

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

2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knzeet til foden og etablere den rette hgjde for knaemidten.

3. Placer kneeet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem knaeaksen (A)

4. Pa den laterale side af hylsteret skal du saette det forste meerke midt pa hylsteret enten pa hoftebenets
tubergsitetsniveau (D). Lav et andet mzrke midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge
meerker.

5. Placer hylsteret, sa justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det forste maerke ved hylsterets midtpunkt pa
hoftebenets tubergsitetsniveau (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.

Forsigtig: Ved maksimal bgjning skal du serge for, at der er mindst 3 mm (1/8") afstand mellem enheden og

hylsteret (Fig. 4). Hvis kontakt mellem enhed og hylster ikke kan undgés pa grund af hylsterets volumen, skal du

sorge for, at kontaktpunktet er pa enhedsrammen direkte under betjeningspanelet. Hold kontaktomradet fladt og
polstret for at sikre trykfordelingen.

Statisk justering
Teend for enheden.
— Sorg for, at patienten star med samme vaegt pa begge ben.
— Kontrollér, om proteseleengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
— Kontrollér, at belastningen af ta og heel er korrekt.
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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
vaenne sig til enhedens funktionsmade.

4. Indstil den dynamiske justering efter behov.
— Sorg for, at bevaegelsen i svingfasen og belastningsfasen forbliver inden for progressionslinjen.
— Serg for at opna symmetri i trinleengden.

5. Ossur Logic-appen skal bruges til at indstille enhedsparametre under dynamisk justering.

Bemaerk: Brug funktionen "Indledende opsztning" i Ossur Logic-appen for at justere enheden til grundleggende

brug. Brug funktionen "Avancerede indstillinger" til at finjustere enheden.

Hvis der gnskes stabilitetsaendringer efter patientens vurdering, kan referencelinjen forskydes op til 5 mm (3/16")

fremad eller 5 mm (3/16") bagud i forhold til knzeets akse.

Forsigtig: Da referencelinjen til justering er placeret bagud i forhold til knaeets midte, vil patienten opleve mere

fleksion i standpositionen under belastningsresponset. Der er behov for yderligere frivillig kontrol for at opretholde

knaeets stabilitet, nar enheden er slukket.

Forsigtig: Fejl, der kan opsta under justering og tilpasning, kan forarsage funktionsfejl i enheden og fere til fald.

Efter justering
Efter justering skal sundhedspersonalet:
— Fa patienten til at belaste haelen og lade knaeet bgje, mens det er belastet. Sorg for, at patienten oplever den
modstand, som kneeet giver.
— Fa patienten til at opleve fodens rulning. Tilskynd patienten til at anvende hofteudstraekning.
— Bed patienten om at satte sig ned ved hjalp af apparatets standmodstand.
Vis funktionen af den manuelle las, da dette kan veere nyttigt, nar knzeet er slaet fra.
— Bed patienten om at ga bade korte og lidt leengere distancer under opsyn for at evaluere apparatets
opszatning fuldt ud.

Sundhedspersonalet skal instruere patienten i:
— Hvordan man betjener enheden.
— Hvordan man forstar de advarselssignaler, som enheden kan udsende (se afsnittet Advarselssignaler).
— Hvordan man genkender og aktiverer de forskellige tilstande i enheden (se afsnittet Understettede
aktiviteter).

BRUG

Betjening af enheden
Sadan taendes enheden

1. Tryk pa og hold teend/sluk-knappen nede i leengere tid end 1 sekunder.
2. Enheden bipper to gange.

3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheden klar til brug.

Sadan slukker du for enheden
1. Tryk pa og hold teend/sluk-knappen nede i leengere tid end 1 sekunder.
2. Enheden udsender 4 korte og 1 langt bip og slukker.

Oprettelse af forbindelse til appen

1. Teend for enheden.

2. Abn appen, og felg instruktionerne i appen.

Bemark: Den ngdvendige PIN-kode kan findes pa enhedsmeerkaten bag pa enheden.

Batteri

Advarsel: En forkert stramforsyning kan medfere elektrisk sted.

Advarsel: Tag altid stramforsyningen ud af enheden, for du tager protesen pa.

Forsigtig: Batteripakkens ladestik er nikkelbelagt, hvilket kan forarsage allergiske reaktioner.
Oplad enheden helt for forste brug.
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Opladning

1. Saet stramforsyningen i stikkontakten.

2. Szt stramforsyningen i opladningsporten péa bagsiden af enheden.

3. Tag stremforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.

4. Tag stremforsyningen ud af stikkontakten for at spare energi.

Bemaerk: Det tager cirka 3 timer at oplade enhedens batteripakke, nar den er helt afladet.
Bemaerk: Batteripakken kan ikke overoplades.

Enheden kan oplades, uanset om den er taendt eller slukket.
Oplad batteriet dagligt for at opna optimal ydeevne.

Batteriets ydeevne pavirkes af temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 40 °C (104 °F), hvilket kan resultere i
batteriadvarsler eller forhindre enheden i at fungere som forventet.

Bemark: En fuldt opladet batteripakke kan holde i 48 til 72 timer afhaengigt af aktivitetsniveauet.

Sadan aflaser du batteriets opladningsniveau:
Tryk pa teend/sluk-knappen. Enheden afgiver 1til 5 bip, hvor hvert bip angiver et opladningsniveau pa 20 % (dvs. 5
bip angiver en fuldt opladet enhed) (Fig. 5).

Enhedens mekaniske funktioner

Mekanisk las

For at aktivere den mekaniske l&s trykkes pa knappen for mekanisk las fra venstre (Fig. 6). For at lase op trykkes pa
laseknappen fra hgjre.

Understottede aktiviteter
Enheden tilpasser sig automatisk aktiviteter sésom at g4, sti op og andet. Den har flere forskellige tilstande, som
patienten skal lzere 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 bevaegelsesmgnster.

Enheden vil yde stette, nar patienten leegger vaegt pa protesen. Knaeet udlgses/svinger frit, nar protesen aflastes/der
ikke lzegges vaegt pa den. Patienten kan udfere sma skridt og vendinger pa en naturlig og fysiologisk korrekt made.

Gang pa jevnt underlag
Enheden giver adaptiv stgtte i standfasen for at sikre ensartet stotte og kontrolleret svingbeveegelse. Enheden
tilpasser sig automatisk patientens ganghastighed og gangart.

For at ga pd et jeevnt underlag:

1. For det farste skridt skal leegges vaegt pa enheden for at udlgse den stdende tilstand.

2. Forste skridt tages med enten det raske ben eller protesebenet, og gangen fortsaettes i det gnskede tempo.
Hvis patienten bruger en stok eller en krykke, skal han/hun serge for at lgge vaegt pa enheden under standsning
for at opretholde stotten.

Siddestilling
Enheden registrerer automatisk, nar patienten er ved at sztte sig ned og giver eftergivende modstand, sa patienten
kan fordele veegten ligeligt pa begge ben og kontrollere hastigheden, mens han/hun setter sig ned.

For at saette sig ned:

1. Sté foran stolen.

2. Leeg vaegt pa enheden.

3. Leen dig lidt tilbage, og begynd at bgje knzeet, indtil det giver efter.

4. Leeg vaegt pa enheden, og brug kropsvaegten til at opretholde en kontinuerlig knaebgjning, indtil du sidder
ned. Nar enheden er i siddestilling, lases den op og bevaeger sig frit.

Ga ned ad trapper og ramper
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar ned ad ramper og trapper.
Knzeet vil give stotte, mens det bgjes, nar det gar ned ad ramper og trapper.
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Sadan gar du ned ad trapper eller ramper:

1. Tag det forste skridt nedad med protesen.

2. Leeg vaegten pa protesen. Leen dig lidt bagud for at bgje knzeet. Knaeet bgjer og yder stotte.

3. Seet den anden fod ned pa det naeste trin eller pa rampen.

4. Fortsat med at ga ned ad trappen eller rampen. Knzet vil tilpasse stotten til ganghastigheden.

Bemaerk: At lzene sig bagud forhindrer at falde frem, hvis patienten mister balancen.
Bemaerk: Nar du gar ned ad trapper, skal du serge for at placere halvdelen af foden pa trappetrinnet for at sikre
tilstraekkelig stotte.

Advarselssignaler for enheden

| tilfeelde af advarsler skal du stoppe med at bruge enheden og lgse problemet som falger:
1. Kontrollér batteriets status, og oplad om ngdvendigt.

2. Kontroller, om enheden er varm, og lad den kele af.

Hvis dette ikke hjeelper, skal du kontakte sundhedspersonalet.

Ossur Logic-appen kan ogs4 give information om enhedsadvarsler.

Tabel 1 - Advarselssignaler for enheden

Advarselstype Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning

Lydsignal og/eller vibration hvert 15.
sekund (afheaenger af brugerindstillinger).
Enhedsstatusindikator blinker orange.

Lavt batteri Oplad batteriet

O,
(5 % opladet) Efter 10-15 minutter:
Lydsignal OG vibration hvert 15. sekund.
Advarsel om lavt Enhedsstatusindikator blinker orange.
batteri Gentaget lydsignal og vibration i 20

sekunder.

Kritisk lavt batteri Enhedsstatusindikator blinker rgdt.

(0 % opladet) Oplad batteriet

Efter 20 sekunder:
Enheden stopper med at fungere, giver
lydsignal for nedlukning og lukker ned.

Lydsignal og vibration hvert 2. sekund. Stop med at bruge enheden.

Kritisk sensorfejl

Enhedsstatusindikator blinker radt.

Send til Ossur for service.

Kritisk fejl

Fejl ved kalibrering af sensor

Lydsignal og vibration hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikator blinker rodt.

Kalibrér enheden

Batterifejl

Lydsignal og vibration hvert 2. sekund ved
opstart.
Enhedsstatusindikator blinker ragdt.

Stop med at bruge enheden.
Send til Ossur for service.

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild saebe. Tarres med en klud efter rengering.
Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at renggre enhedens overflader regelmaessigt.

Forsigtig: Brug ikke oplasningsmidler, der er staerkere end isopropylalkohol, da det kan nedbryde materialet.
Forsigtig: Anvend ikke trykluft il at rense 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 taler sprajt med ferskvand (f. eks. regn), men

nedseenkning er ikke tilladt.

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.
Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.
Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre vaesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter

med en klud.




Advarsel: Enheden ma ikke anvendes i stovede omgivelser eller i sand.

Bemaerk: Hvis der kommer sand eller snavs ind i enheden, kan bevaegelsesomradet blive pavirket.

Tabel 2 — Miljeforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10 °C til 40 °C
(14 °F til 104 °F)

10 °C til 40 °C
(50 °F til 104 °F)

-25°C il 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

0°Ctil 45 °C
(32°F til 113 °F)

Relativ luftfugtighed

0 % til 100 %,
kondenserende

5 % til 95 %, ikke-
kondenserende

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfeaerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Bemaerk: Lengerevarende udseettelse for temperaturer under 0 °C kan medfere funktionsfejl i enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bgr undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastleegges ud fra
patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 40. maned.

Undersgg enheden regelmassigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pa skader, skal du kontakte din lege.
Advarsel: Forsag ikke at reparere enheden eller fjerne deeksler. 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. Afhaengigt af patientens aktivitetsniveau svarer
dette til en brugsvarighed pa 4 til 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabel 3 — Enhedsspecifikationer

Enhedsvaegt 1,6 kg (3,5 Ibs)

Specifikation for batteripakke Lithium-ion/2350 mAh/33,84 Wh

93,82 VAh ved 230 V AC, 50 Hz

o
Frargiler 78,77 VAh ved 110V AC, 60 Hz

ing af batteripakken

Vagt af primar emballage 1,4 kg (3,0 Ibs)

Primaere emballagematerialer Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Tabel 4 - Specifikationer for stramforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Denne enhed ber ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan
medfore, at det ikke fungerer normalt. Hvis en sadan brug er nadvendig, skal denne enhed og det andet udstyr
observeres for at verificere, at de fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbehgr og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed,
kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og
resultere i forkert betjening.
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Advarsel: Barbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke bruges tettere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af
producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedseette udstyrets ydelse.

Enheden er egnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden vaeske er mulig, eller i
brandfarlige/eksplosive atmosfaerer, eller hvor der kan forekomme udszettelse for steerkt elektriske og/eller
magnetiske felter (f. eks. elektriske transformere, hgjeffekt-radio/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og
MR-scannere).

Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetisk interferens fra beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr,
sasom mobiltelefoner eller andet udstyr, selvom det andet udstyr overholder CISPR EMISSION-kravene.

Tabel 5 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstralede RF-emissioner CISPR M Gruppe 1 - Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A
Speendingsfluktuation /flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

Tabel 6 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau

+ 8 kV kontakt

Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 £15 kV luft

+ 2 kV til stremforsyningsledninger

Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4 1KV for indgangs-/udgangsledninger

+ 1 kV ledning(er) til ledning(er)

Speendingsbalge IEC 61000-4-5 + 2KV ledning(er) til jord

0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

Speendingsfald IEC 61000-4-11 09 UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklusser
Enkeltfase: ved 0°

Speendingsforstyrrelser IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz
Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter IEC 61000-4-6 6V iISM og amaterband
mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Udstralede RF EM-felter 80 % AM ved 1 kHz

12V/m

EN 15022523 26 Mz - 1 GHz
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Tabel 7 — Oplysninger om overensstemmelse for tradles RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniveau (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulation 18 Hz 28

710 9

745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulation 217 Hz

780

810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5

930

1720 GSM 1800, CDMA 1900, 2

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulation 217 Hz

1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN, 28
802,11 b/g/n, .

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulation 217 Hz
LTE-band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulation 217 Hz 9

5785

Regulerede oplysninger for tradlose moduler
USA-Federal Communications Commission (FCC)

Dette udstyr er testet og vurderet til at vaere i overensstemmelse med greenserne for en digital enhed i klasse B i

henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i boliginstallationer. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke
installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens i
radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.

Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke
og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsage at korrigere interferensen ved en eller flere af falgende

foranstaltninger:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.
« Tilslut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet.
« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.

Enhver eendring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse,

kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.

Forsigtig: Udseettelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sammen med nogen

anden antenne eller sender.

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

« denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

« denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, der kan forarsage ugnsket drift af denne

enhed.

Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling — Installatgren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er
placeret eller peger saledes, at den ikke udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas graenser for den
generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fés fra Health Canadas websted www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Tabel 8 — Tradlese moduler

Model Myndighedscertifikater Type- og frekvenskendetegn Effektiv udstralet effekt

FCC
Indeholder FCC ID: QOQBT121

Canada
Indeholder sendermodul 1C:
5123A-BGTBT121

Japan
Indeholder sender med
certifikatnummer 209-J00171

FCC
Indeholder FCC ID: O6R2398

Canada

Indeholder IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-modul: F1D 2402-2480 MHz (1 MHz

N550M8CC Japan interval, 79 kanaler)
Indeholder sender med

certifikatnummer R203-JN6049

Australien og New Zealand
ACMA-leverandgrkodenummer er N20233

Bluetooth 2.0/4.1
Dual Mode-modul:
BT121-A-V2

2402 - 2480 MHz (78 kanaler) | 0,27 mW/MHz

0,42 mW/MHz

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale
miljgbestemmelser.
Bemaerk: Den primaere emballage er lavet af genanvendelige materialer.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur-proteser er designet og verificeret til at veere sikre og kompatible i kombination med hinanden og med
specialfremstillede protesehylstre med Ossur-adaptere, samt nar de bruges i overensstemmelse med deres
tilsigtede anvendelse.
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.

« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.

« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

OVERENSSTEMMELSE

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

« Enheden er testet af et uatheengigt, godkendt laboratorium og er i overensstemmelse med:

« EN60601-1

» EN60601-1-2
Denne enhed er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner belastningscyklusser.
Belastningsniveauet er ISO10328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SYMBOLER

| @8> EEE

154 [g

IP34

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Se bruksanvisningen

Typ B, patientansluten del

PA/AV

Likstrém

Serienummer

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas med
vanliga hushallssoporna

Skyddad mot skadliga effekter av féremal stérre dn 2,5 mm och mot effekterna av vattenstink
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BESKRIVNING

Enheten dr en mikroprocessorstyrd kniprotes. Den ger motstand mot rérelser med hjilp av ett magnetreologiskt
stalldon.

1. Proximal pyramidadapter

. Magnetreologiskt stilldon

. Mekaniskt las

. Strémbrytare

. Statusindikator

. Laddningsport

. Batteri

. Distal pyramidadapter

Py A WN

Enhetsetiketter (Bild 2) finns pa enhetens baksida, pa strdmférsérjningen och pa batteriets insida.
Det hir dokumentet 4r avsett att anvindas av patienter (avsedda anvindare av enheten) och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre extremitets knafunktion.
Lampligheten att anvianda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Unilateral transfemoral amputation och kniledsamputation,
« Bilateral transfemoral amputation och kniledsamputation.
Inga kinda kontraindikationer.
Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrinsen for enheten 4r 136 kg.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en risk fér fall som kan leda till skador.
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs fér siaker anvindning av denna enhet.
Varning: Om det férekommer en férandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken
pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta en
ortopedingenjor.
Varning: Sikerstill att patienten kan kinna igen varningssignaler fér strémavbrott.
Varning: Sluta anvinda enheten om den avger en varningssignal. Mer information finns i tabell 1. Observera att
vissa fel kan leda till att enheten stings av.
Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i narheten av rorliga delar.
Varning! Ett oférvintat strémavbrott eller batteriurladdning under anviandning leder till att enheten slutar fungera
pa normalt sitt och kan utsitta patienten for risk att falla.
Obs! | hindelse av strémavbrott, fel eller varningar 4r det tillrddligt att aktivera det mekaniska laset. N4r enheten &r
last kan den stodja full viktbelastning.
Varning: Enhetens feltolkning av patientaktivitet dkar fallrisken.
Obs! Anvindning med hég belastning eller i héga omgivningstemperaturer gér att enhetens stilldon virms upp
och blir varmt att vidréra.
Obs! Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bér undvika:

« direkta stétar mot enheten

« kraftiga stotar och vibrationer

« aktiviteter med hég belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Varning: Ej lamplig fér anvdndning i ndrheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kviveoxid.
Obs! Férsok inte att modifiera enheten pa nagot sitt.
Varning: Risk for strukturella fel. Komponenter fran andra tillverkare har inte testats och kan orsaka for stor
belastning pa enheten.
Enheten &r endast avsedd for enpatientsbruk.
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NODVANDIGA KOMPONENTER

Ossur Logic-appen

Foér den férsta monteringen maste sjukvardpersonalen anvanda Ossur Logic-appen. Den finns i Apple App Store.
Se Ossur Logic i App Store fér kompatibilitet med mobila enheter.

Sjukvardpersonalen kan anvinda appen for att anpassa knit till anvindarens fysiologi (vikt, styrka, osv.), gangstil
och personliga preferenser.

Patienten kan anvanda Ossur Logic-appen for att kontrollera enhetens status, évervaka batteriladdningsnivén,
rakna steg, tillga triningsprogram och se bruksanvisningar.

Se instruktioner om hur du ansluter till appen i avsnittet Anvindning.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog fér en lista éver rekommenderade komponenter.

Anvind Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig vaderbestandighet.

Anvind skruvar med korrosionsskyddande beliggning.

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

INRIKTNINGSANVISNINCAR

Bdnkinriktning (Bild 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— gé genom kniaxeln (A)
— passera vid 1/3-mérket pé insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
1. Placera foten s att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mirket p4 insidan av fotkosmetiken (med
fotkosmetiken och skon pa). Tiank pa fotens externa rotation.
2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och uppna ritt underbenslingd.
. Placera knit sd att inriktningsreferenslinjen passerar genom kniaxeln (A)
4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i héjd med tuber
ischiadicum (D). Gor ett andra mirke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.
5. Placera hylsan sa att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom férsta mérket vid mittpunkten pa hylsan i hojd
med tuber ischiadicum (D).
6. Justera hylsflektionen till 5° utéver den anatomiska positionen (dvs. ev héftbsjningskontraktur) och still in
hojden pa hela protesen.
7. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta knit till hylsan.
Varning! Vid maximal flexion ska du se till att det finns ett minsta avstand pa 3 mm (1/8 tum) mellan enheten och
hylsan (Bild 4). Om kontakt mellan enhet och hylsa inte kan undvikas pa grund av hylsans volym, se till att
referenspunkten befinner sig pa enhetens ram direkt under anvindargrinssnittspanelen. Hall kontaktytan platt och
didmpad for att fordela trycket.

w

Statisk inriktning
Sla pa enheten.
— Se till att patienten star med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens lingd &r korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hal 4r korrekt.

Dynamisk inriktning
1. Ha enheten paslagen.

2. Se till att patienten vet hur enheten fungerar.
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3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gdng. Det gér att patienten kan vénja sig vid enhetens funktion.
4. Justera dynamisk inriktning efter behov.

— Setill att rérelsen i svingfasen och hallningsfasen haller sig inom progressionslinjen.

— Se till att uppna steglangdsymmetri.
5. Ossur Logic-appen maste anvindas for att stilla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anvind funktionen ”Inledande konfiguration” i Ossur Logic-appen for att justera enheten fér vanlig
anvindning. Anvind funktionen "Avancerade instillningar” for att finjustera enheten.
Om stabilitetsdndringar 6nskas efter patientbedémning kan referenslinjen férskjutas upp till 5 mm (3/16 tum)
framat eller 5 mm (3/16 tum) bakat i férhallande till kndaxeln.

Varning: Nir referenslinjen for inriktning placeras langre bak i férhallande till knéets mittpunkt kommer patienten

att uppleva en storre stafasflexion under belastningsresponsen. Ytterligare frivillig kontroll krivs fér att uppritthalla

kngets stabilitet ndr enheten &r avstingd.
Varning: Fel som kan uppsta vid inriktning och justering kan orsaka funktionsfel pa enheten och leda till fall.

Efter inriktning
Efter inriktning ska sjukvardpersonalen:
— Be patienten belasta hilen och lata knit béjas medan det belastas. Se till att patienten upplever det
motstdnd som knit ger.
— Lat patienten uppleva att foten rullar 6ver. Uppmuntra patienten att stracka ut héften.
— Be patienten att sitta sig ner med hjilp av enhetens stafas-motstand.
— Visa det manuella lasets funktion eftersom detta kan vara till hjilp nar knit dr avsténgt.
— Be patienten att ga bade korta och nagot langre strickor under évervakning for att fullstandigt utvirdera
instillningen av enheten.

Sjukvardspersonalen ska instruera patienten om:
— Hur man anvinder enheten.
— Hur man férstar de varningssignaler som enheten kan avge (se avsnittet Varningssignaler fér enheten).
— Hur man kénner igen och aktiverar enhetens olika ligen (se avsnittet Stodda aktiviteter).

ANVANDNING

Enhetsdrift
Sla pa enheten

1. Hall stromknappen intryckt i mer dn 1 sekunder.

2. Enheten piper tva ganger.

3. Nir statusindikatorn blinkar grént dr enheten redo att anvindas.

Sla av enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer dn 1 sekunder.
2. Enheten avger fyra korta ljudsignaler och en lang ljudsignal och stings av.

Ansluta till appen

1. Starta enheten.

2. Oppna appen och flj instruktionerna i appen.
Obs! PIN-koden finns pé enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Batteri

Varning: En skadad stromforsérjning kan leda till elektrisk stét.

Varning: Koppla alltid bort strémforsérjningen fran enheten fére patagning.

Varning: Batteriets laddningskontakt 4r nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
Ladda enheten helt fére férsta anviandning.

Laddning

1. Anslut strémférsérjningen till vagguttaget.

2. Anslut stromférsdrjningen till laddningsporten pa enhetens baksida.
3. Koppla bort stromférsérjningen fran laddningsporten efter laddning.
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4. Koppla bort strémférsérjningen fran vagguttaget for att spara energi.

Obs! Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet nir det &r helt tomt.

Obs! Batteriet kan inte dverladdas.

Enheten kan laddas oavsett om den &r pa- eller avslagen.

Ladda batteriet dagligen fér optimal prestanda.

Batteriets prestanda paverkas av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller 6ver 40 °C (104 °F), vilket kan resultera i
batterivarningar eller géra att enheten inte fungerar som férvintat.

Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla i mellan 48 och 72 timmar, beroende pa aktivitetsniva.

Sa hir ldser du av batterinivan:
Tryck pa strémknappen. Enheten kommer att sinda ut mellan ett och fem pip, dir varje pip indikerar en
laddningsniva pa 20 % (fem pip indikerar alltsa en fulladdad enhet) (Bild 5).

Enhetens mekaniska funktioner

Mekanisk lasning

For att lasa det mekaniska laset, tryck pa knappen fér mekanisk lasning fran vinster (Bild 6). Fér att lasa upp
trycker du pa lasknappen fran héger.

Godkiinda aktiviteter

Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att ga, stilla sig upp med mera. Den har flera olika ligen som
patienten maste ldra sig att kiinna igen och aktivera.

Staende lige

Enheten &r i stdende lige som standard och atergar till stdende lige om den inte kdnner igen ett rérelseméonster.
Enheten kommer att ge stéd nir patienten ldgger vikt pa protesen. Kniet sliapper/svinger fritt nir protesen inte
belastas/ingen vikt liggs pa den. Patienten kan ta sma steg och vinda sig pa ett naturligt och fysiologiskt sitt.

Ga pa plant underlag
Enheten ger anpassningsbart stéd i stéfasen for att sdkerstilla ett konsekvent stéd och en kontrollerad
svingningsrorelse. Enheten anpassar sig efter patientens ganghastighet och gangstil.

For att ga pa plant underlag:

1. Fore det férsta steget ska du viktbelasta enheten fér att utldsa det stadende liget.

2. Ta det férsta steget med antingen det intakta benet eller benprotesen och fortsitt att gé i 6nskad takt.
Om patienten anvinder en kipp eller krycka maste han eller hon se till att viktbelasta enheten under stafasen fér
att bibehlla stédet.

Sitta ner
Enheten kidnner automatiskt av sittande rérelse och ger eftergivande motstand, vilket gér att patienten kan férdela
vikten jamnt pa bada benen och kontrollera hastigheten nir han eller hon sitter ner.

Att sitta ner:
1. Sta framfor stolen.
2. Viktbelasta enheten.
3. Luta dig bakat nagot och bérja boja knit tills det ger efter.
4. Belasta enheten och anvind kroppsvikten fér att uppritthalla en kontinuerlig kniflexion tills du sitter ner. Nir
du dr i sittande stillning 4r enheten oldst och kan réra sig fritt.

G4 nerfér trappor och ramper

Varning: Anvind alltid ledstangen nir du gar nerfér ramper eller trappor.
Knget ger stéd medan det bojer sig nir du gar nerfér ramper och trappor.
For att g& nerfér trappor eller ramper:

1. Ta det férsta steget nerat med protesen.

2. Ligga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat for att béja kniet. Kniet béjs och ger stod.
3. Sinka den andra foten till nista trappsteg eller ramp.
4. Fortsitta att ga nerfér trappan eller rampen. Knidet anpassar stodet efter ganghastigheten.
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Obs! Att luta sig bakat férhindrar att man faller framat om man tappar balansen.
Obs! Nir du gar nerfér trappor ska du placera halva foten pa trappsteget for att fa tillrickligt stéd.

Enhetens varningssignaler

Vid varningar ska du sluta anvanda enheten och felsoka pa féljande sitt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.

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

Om det inte hjilper, kontakta sjukvardspersonalen.

Ossur Logic-appen kan ocksa ge information om enhetsvarningar.

Tabell 1 — Enhetens varningssignaler

Varningstyp Enhetstillstind Enhetsfeedback Atgard
Ljud- och/eller vibrationsrespons var 15:e Ladda batteriet
sekund (baserat pa anvindarinstillningarna).
Lagt batteri (5% Enhetens statusindikator blinkar orange.
laddning) Efter 10-15 minuter:

Ljud- OCH vibrationsrespons var 15:e sekund.

Varning om lagt Enhetens statusindikator blinkar orange.

batteri

Upprepad ljud- och vibrationsrespons i 20 Ladda batteriet
sekunder.
Kritiskt lagt batteri (O Enhetens statusindikator blinkar rétt.
% laddning) Efter 20 sekunder:
Enheten slutar fungera, ger ljudrespons for
avstdngning och stings av.
Allvarligt sensorfel Ljud- och vibrationsrespons varannan sekund. | Sluta anvanda enheten.
Enhetens statusindikator blinkar rétt. Skicka in till Ossur for service.
Fel pa Ljud- och vibrationsrespons var 10:e sekund. Kalibrera enheten
Allvarligt fel sensorkalibrering Enhetens statusindikator blinkar rétt.

Ljud- och vibrationsrespons varannan sekund | Sluta anvinda enheten.

Enhetens statusindikator blinkar rétt.

Batterifel vid start. Skicka in till Ossur for service.

Skdétsel och rengéring

Rengor med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.
Varning: Anvind inte starkare I6sningsmedel &n isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.
Varning! Anvind inte tryckluft for att rengéra enheten.

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

Miljéférhallanden

Enheten ar vaderbestindig.

En vidderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal stink av sétvatten (t. ex. regn),
blstliggning &r inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ir inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Rengér med sétvatten vid oavsiktlig exponering fér andra vitskor, kemikalier, sand, damm eller smuts och torka
med en trasa.

Varning: Anvind inte enheten i en dammig miljé eller i sand.

Obs! Om sand eller smuts tringer in i enheten kan rérelseomfanget paverkas.
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Tabell 2 - Miljéférhallanden

Anvindning

Laddning

Frakt

Léingre forvaring

Temperatur

~10°Ctill 40 °
(14 °F ill 104 °F)

10 °C till 40 °C
(50 °F till 104 °F)

-25°Ctill 70 °C
(-13 °F till 158 °F)

0 °C till 45 °C
(32 °F till 113 °F)

Relativ fuktighet

0 % till 100 %,
kondenserande

5 % till 95 %, icke-
kondenserande

10 % till 100 %,
kondenserande

10 % till 90 %, icke-
kondenserande

Atmosfarstryck

700 hPa till 1 060 hPa

700 hPa till 1 060 hPa

700 hPa till 1 060 hPa

700 hPa till 1 060 hPa

Obs! Langvarig exponering fér temperaturer under 0 °C kan leda till fel pa enheten.

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bor faststillas baserat

pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall &

r var 40 méanad.

Underssk enheten regelbundet efter tecken pa skador. Om du hittar tecken pa skada kontaktar du

sjukvardspersonal.

Varning: Férsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk fér personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till
Ossur fér underhall eller reparation.
Forvintad livslingd vid normal anvéndning dr 6 miljoner steg. Beroende pa patientens aktivitetsnivd motsvarar
detta en anvindningstid pa 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabell 3 — Enhetsspecifikationer

Enhetens vikt

1,6 kg (3,5 pund)

Batterispecifikation

Litiumjon/2 350 mAh/33,84 Wh

Energi for att ladda batteriet

93,82 VAh vid 230 V AC, 50 Hz
78,77 VAh vid 110 V AC, 60 Hz

Primirférpackningens vikt

1,4 kg (3,0 pund)

Primirt férpackningsmaterial

Polypropenplast (PP 5) och
polyuretanskum

Tabell 4 — Specifikationer fér stromférsérjning

Tillverkare FRIWO

Modellnr FW8030M/24

Ineffekt 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Uteffekt 24V DC,1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anviinda enheten intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medfora felaktig
drift. Om sadan anvandning kravs observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.
Varning: Om andra tillbehér och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens
tillverkare kan det leda till att enheten avger 6kad elektromagnetisk stralning eller far minskad elektromagnetisk
immunitet vilket leder till felaktig drift.
Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (aven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor
anvindas pa minst 30 cm (12 tum) avstand fran alla delar av enheten, dven kablar som specificerats av tillverkaren.
Annars kan enhetens prestanda férsimras.
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Enheten ar lamplig fér anvindning i alla miljer, utom déar nedsankning i vatten eller annan vitska ar majlig eller i
brandfarliga/explosiva atmosfirer eller ddr exponering for starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (till
exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sindare med hég effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-
skannrar).

Enheten kan vara kinslig for elektromagnetisk stérning fran barbara eller mobil RF-kommunikationsutrustning
som mobiltelefoner och annan utrustning, dven om dessas stralning ar ldgre an CISPR-kraven.

Tabell 5 — Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard Overensstaimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuering/flimmerutslapp IEC 61000-3-3 Overensstammelser

Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva

Elektrostatisk urladdning 1EC 61000-4-2 i ?Sk\klvki)unfttakt

+ 2 kV for stromférsérjningskablar

Snabba elektriska transienter/skurar IEC 61000-4-4 + 1KV for ingéng/utgangskablar

+ 1 kV kabel till kabel

Stot IEC 61000-4-5 + 2 kV kabel till jord

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

Spanningsfall IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cykel och

70 % UT; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Spénningsavbrott IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfilt IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz-80 MHz
Ledningsburna stérningar inducerade av RF-filt IEC 61000-4-6 6V iISM och amatsrband
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-filt 80 % AM vid 1 kHz

12V/m

EN 1SO22523 26 MHz—1 GHz




Tabell 7 — Information om tradlés RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 18 Hz 28

710 9

745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulering 217 Hz

780

810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5

930

1720 28
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulering 217 Hz
LTE-band 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, .

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz
LTE-band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9

5785

Obligatorisk information om trdadlésa moduler

USA - Federal Communications Commission (FCC)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa grinser &r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar

vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstréla radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.

Om utrustningen orsakar stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststillas genom att utrustningen
stiangs av och sidtts pa, uppmanas anvindaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande
atgirder:

« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren ir ansluten till.

« Radfraga aterférsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker fér att fa hjilp.
Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkints av den part som ansvarar for 6verensstimmelsen kan
upphiva anvindarens ritt att anvinda utrustningen.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvindas tillsammans
med nagon annan antenn eller sindare.

Kanada — Industry Canada (IC)
Denna enhet 6verensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift 4r foremal fér foljande tva villkor:

« den hir enheten far inte orsaka stérningar, och

« enheten maste klara av alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering fér radiofrekvent stralning — Installatéren av denna radioutrustning maste se till att antennen 4r
placerad eller riktad pa ett sddant sitt att den inte avger radiostralning som &verstiger Health Canadas
griansvirden fér den allminna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan erhéllas fran Health Canadas
webbplats www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Tabell 8 — Tradlésa moduler

Modell

Lagstadgade certifikat

Typ och frekvensegenskaper

Effektiv utstralad effekt

Bluetooth 2.0/4.1
Dual Mode-modul:
BT121-A-V2

FCC
Innehaller FCC ID: QOQBT121

Kanada
Innehaller sindarmodul IC:
5123A-BGTBT121

Japan
Innehaller sindare med
certifikatnummer 209-J00171

2 402-2 480 MHz (78 kanaler)

0,27 mW/MHz

Bluetooth 4.1-modul:
N550M8CC

FCC
Innehaller FCC ID: O6R2398

Kanada
Innehaller IC: 3797A-2398

Japan
Innehaller sindare med
certifikatnummer R203-JN6049

Australien och Nya Zeeland
ACMA:-leverantérskoden &r
N20233

F1D 2 402-2 480 MHz (1 MHz-

intervall, 79 kanaler)

0,42 mW/MHz

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.
Enhetens férpackning r tillverkad av atervinningsbara material.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med
varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds i enlighet
med sin avsedda anvindning.
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomréaden eller miljser.

OVERENSSTAMMELSE

Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder

nar ingen internationell standard finns eller giller.

Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:

« EN60601-1
» EN60601-1-2

Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Specifikationen f6r belastningsniva ar 1ISO10328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

ZYMBOAA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

S0pPBoAo mpoooxn§
YupPouleurteite TG 0dnyieg xpriong

Epappolopevo e€dptnua tumou B

g>5 >

ENEPTOMOIHXH / ATIENEPTOMOIHZH

Juvexég pevpa

Ap1Budg oelpdg

12 g ]

H ouokeun mepiéxel NAEKTPOVIKA €aPTARATA /KAl prmatapieg Tou Sev PEMEL va amoppintovTal
oTa Kavovikd amdBAnta

IP34

Mpootatevetal évavtt Twv emMPBAABWV EMITWOEWY OO AVTIKEIUEVA TTAVW ATTO 2,5 mm Kat évavTl
TWV EMITTWOEWV ATIO TNV EKTOEELON VEPOU



NEPIFPA®H

H ouokeun givat éva mpooBeTIKS yovaTo mou eAEyxeTal amod pIKpoemeepyaoTh. Mapéxel avtiotaon otnv Kivnon péow vog
HAYVNTOPOOAOYIKOU EVEPYOTIOINTH).

. Eyyug mpooapuoyéag mupauidag,

. Mayvntopooloyikdg evepyomoinTig,

. Mnxavikn ac@dAela,

. Koupmi Aertoupyiac,

. EvdeikTikd katdotaong,

Oupa eodpTIONG,

. Mnatapia,

. MNepLpepikdg mpooappoyéag mupapidag.

—

© NV A WN

O eTikéTeC TNG OLOKEUNG (EIK. 2) BpiokovTtal 0To Tow PéPOG TNG CUOKEUNG, OTO TPOPOSOTIKO KAl OTNV ECWTEPIKN OYN TNG
unatapiag.
To mapov éyypago mpoopiletal yia aoOeveig (mpoBAemduevol XPrOTEG TNG CUCKEUNG) KAl EMTAYYEAUATIEG UYEIQG.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TUNHA VOGS TTPOCOETIKOU CUCTAHUATOC TTOU AVTIKABIOTA TN AEITOUPYia TOU YOVATOU Kl TOU
aoTPAyAAou Vg ENNEITOVTOC KATW AKPOU.

H kataAnAdTnTa auTou TOU TIPOIOVTOC Yia TNV TTPOBECN Kat Tov acBevi mpémel va a&lohoynBouv amod évav emayyeAuatia
vyeiag.

To mpoidv mpémnel va tomoBeteital puBuiletal amokAeIoTIKA and emayyeAuatia vyeiag.

Evéeigei yia xprion kat mAnBuop6¢ acOevwv-oToxog
« ETepOmMAELPOC UNpPLaiog aKpwTNPLAoHOE KAl aKpWTNPIaoUoG Ye anefdpbpwon yovatog,
+ AUQOTEPOTMAEUPOG HUNPLAIOG AKPWTNPIACUOG KAl aKpwTnplacudg pe ane§apbpwon ydvatog.
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEELG.
To mpoidv mpoopileTal yia Xprion He pecaia emimeda Katandvnong, m.x. mepmATnUa.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 136 KIAG.

FENIKEZ OAHTIEX AXDANEIAZ

Mpogidomoinon: H xprion mpdBeong KATw AKPOU VEXEL EYYEVH KiVOUVO TITWONG TTOU UMOPE( va 08Ny ol O€ TPAUUATIOMO.
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuepwoel Tov aoBevn yia OAeG TIG 08nyieg mou mepthapBdvel To mapdv éyypa@o Kat
Ol OTTo{EG TIPETTEL VA TNPEOUVVTAL YIA TNV AOPAAR XPrion AUTrG TOU TPOIOVTOG,.
MNposgidomoinon: Edv mapatnpnBei alayr 1 amwAela TnG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEVNG 1 €AV N CUCKEUH TTAPOUGCIAleL
onpadia BAAPNG 1 pBopag mou epmodiCouv TIG KAVOVIKEG AelTOUPYiEG TNG, 0 aoBevri¢ Ba mPEmel va OTapATAOEL T XPrion
TNG CUOKEUIG KAl VA ETIIKOIVWVAOEL PE évav emayyeApatia vyeiag.
Npos&idomoinon: BeBaiwbeite 6Tt 0 aoBevr|g eival o€ B£on va avayvwpilel Ta MPOEISOTOINTIKA OrjaTa amwAELAG IOXVOG.
Mpogidomoinon: EGv n CUCKEUN EKTTEUTIEL TTPOEISOTOINTIKO O, OTAMATAOTE VA TN XPNOIMOTIOIETE KAl AVATPEETE OTOV
Mivaka 1 yla meploodtepeg MAnpo@opies. AABeTe UTIOYN OTL OPIOUEVA CPANUATA UTTOPEL VA TIPOKANECOUV TOV TEPUATIOUO
A€ITOUPYIaG TNG CUOKEUNG.
Mpoooxn: Amoguyete va TomoBeToeTe Ta Xépla 1 Ta SAXTUAA KOVTA O€ KIVOUUEVES 0pOPWOELS.
Mpo&idomoinon: e mepintwon ampoadoknTng Slakomrig peuUATOC 1 EEAVTANONG TNG PImaTapiag evw yivetat xprion, n
ouokeun Ba otapatioel va AelToupyei Kavovikd kat evdéxetal va Béoel Tov aoBevry o€ Kivouvo mTwong.
Inpeiwon: I mepimtwon S1aKOTIG PEVHATOC, SUOAEITOUPYIAG 1 TTPOEISOTOINCEWY, CUVIOTATAL N EVEPYOTIOINON TNG
HNXavikrig acgaielag. Otav n cuokeun givat KAEIWSwpEVN, PopEi va urooTnpi&el MARpwg To BApOG.
Mposgidomoinon: H mapepunveia tng S§pactnpiotnTag Tou aoBevols amd To mPOoIidv augAvel Tov Kivouvo mTwong.
Inpeiwon: H xprion og uPnAn évtaon ry n Aettoupyia og uPnAn Beppokpaaia mepiBarlovtog Ba mpokaAéoel Tn Béppavon
TOU EVEPYOTTOINTH TNG CUOKEUNG Kalt Ba gival {eoTth otV agn.
Inueiwon: Tuxov Kakr AEIToupyia TNG CUOKEVNG €ival Suvato va oQeileTal 08 E0QAAUEVO XEIPIOHO fi/Kat puBuion. O
aoBeviig IPEMEL VA aTOQEUYEL:

+ AmneuBeiag MPOOKPOUTELC TNG CUCKEUNG.

« YrepPoAkn kKatanévnon 1 Kpadaopoug.
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« Apaotnplétnteg uPnlov emméSou kpouong, aBANTIKEG SpPaoTNPIOTNTEC, KABWG Kal € CUVORKEG UTTEPBOAIKOU
(POPTIOU Kal EVTATIKAG XPrioNG.

Mposgidomoinon: H cuokeur Sev gival KATAAANAN yla Xprion o€ aTuOo@alpa EUPAEKTOU HEYHATOG avaloONnTIKWY HE aépa,
o&uydvo 1 o&eidlo Tou alwrou.
Inpeiwon: Mnv EMXEIPrOETE VO TPOTIOTIOINCETE T CUCKEULH L€ OTIOIOVOARTIOTE TPATIO.
Mposgidomoinon: Kivduvog Sopikric PAAPNG. Ta eaptripata and GAOUG KATAOKEVAOTEG Sev €XOUV SOKIMAOTEI Kal
evéxeTal va TIPOKANECOUV UTIEPBOAIKO QPOPTIO OTO TTPOIdV.
To mpoidv mpoopiletarl yia xprion and évav pévo acBevn.

AMAITOYMENA EZAPTHMATA

Epapuoyrj Ossur Logic

M@ TV apxIKA EQappoyn, o emayyeApatiac vysiag TPETel va xpnotpomoliost tTnv epappoyr Ossur Logic mou sivat
S100¢o1un oto Apple App Store. Acite Tn cupBatdtnta TS epappoync Ossur Logic e popnTéC cuoKeLEC oTo App Store.
O enayyeApatiag vyeiag UMOPEl va XPNOIUOTIOINOEL TNV EPAPHOYH Yia VA TIPOCAPHOOEL TO YOVATO OTN QUCIoAoyia Tou
Xxpnotn (Bdpog, Suvaun K.Am.), 6To oTUA BASIONG KAl OTIC TTPOCWTTIKEG TTPOTIUACELG TOU XPROTN.

0 aoBevi¢ unopei va xpnotpomolfoel Ty epapuoyn Ossur Logic yia va eNéy€el Thv KatdoTacn ThG GUCKEURE, va
TTaPaKkoAouBoel To EMIMESO POPTIONG TNG UMATAPIAG, VA HETPNOEL TA BAKATA, VO ATTOKTHOEL TTPOCBaOoN OE TPOYPAUHATA
exmaideuong kat va S&l Tig 0dnyieg xpnong.

AvaTtpé€Te 0TI 08NYiEG TNG EVOTNTAG «XPrion», GXETIKA HE TOV TPOTIO GUVOEONG HE TNV EQAPHOYH.

EMIAOrH NMPOIONTOZ

Asite Tov katdhoyo tn¢ Ossur 6rou mephapBaveTal pia ANioTa MPOTEIVOUEVWY £€PTNUATWVY.

XpPNOIHOTIOIROTE TPOCAPHOYEIS TiTaviou TG Ossur yia va emtUxeTe eMEOOEI aveEAPTNTA ATTO TIG KAIPIKEG OUVORKEC,
Xpnotpomoote Bideg pe avuSlafpwTikn emioTpwon.

Inueiwon: H eykatdotaon Twv mpooappoy£wy Kal n ouo@ién tTwv Biéwv oTtepéwong PETEL VA TTPAYUATOTIOIOUVTAL
oUUPWVA UE TIG 08NYieC TTOU TTAPEXOVTAL OTA AVTIOTOLX CUVOSEUTIKA £yypapa.

OAHTEZ EYOYTPAMMIZHZ

Apxikn evbuypdppuon (Eik. 3)
Z10X0¢ EVBUypappIoNg
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECA{O ONUEIO TNG BriKNG 0TO EMITESO TOU IOXIAKOU KUPTWHUATOG (A)
— Siépxetat amé Tov d€ova tou yovdtou (A)
— TIEQPTEL OTO ONMEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKSO TOU KAAUMMUATOG TOU TIEAUATOG,
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EVBUYPANION TOU YOVATOU €vavTl TNG EVBUYPAUUIONG TOU TTEAUATOG GV UTTAPXEL
avavtioTolxia.

0dnyiec evBuypdappiong

. TomoBetoTe TO MEAMA £TO1L WOTE N YPAUMR avagopdg eubuypdupiong (B) va mégtel oto onuadt Tou 1/3 oto
E0WTEPIKO TOU KANUUHATOG TOU TIEAUATOG (L€ TO KAAUMUA TOU TTEAMATOC KAl TO UTTodnua tomobetnuéva). ESetaote
™V e§wTePIKN TEPIOTPOP TOU MOS10U.

2. XpNOIUOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIC YIa VO CUVEETETE TO YOVATO OTO TEAUA Kal va KaBopioeTe To
owoTtd VYOG TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. TomoBeT0TE TO YOVATO £TOL WOTE N YPAUMN avagopdg euBuypdupiong va Siépxetal amo Tov a§ova Tou yovatou (A)

4. TInv €W MAeupd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0To Péoov TNG BiKNG 0TO EMiMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG

-

w

(A). Kdvte éva deUtepo onuadl oto péoov tng ONkng mepipepikd (E). Tpapnte pia ypapur HeTagy Twv duo onuadiwv.

w

. TomoBetrote TN BriKN €101 WOTE N Ypaupr avapopds euBuypauuiong (B) va mepvd ané 1o mpwto onuddt oTo péoov
™G BKNG OTO EMIMESO TOU I0XI0KOU KUPTWHATOG (A).
6. PuBpiote Tnv KApYN NG ONKNG oTIG 5 ° emmAéov TnG undpxouoag B€ong (dnA., CUGTOAR TNG KAPYNG LoXioU) Kal
opioTe To VYOG TNG AR POUG TTPABEONC.
7. XpnOIUOTIOINOTE TOUG KATAAANAOUG TTPOCAPHOYEIG Yl va OUVSEDETE To YovaTo oTn Orikn.
Mpoooxn: Katd tn péylotn kduyn, BePaiwbeite 6Tt mapapével pia eAaxiotn andotaon 3 mm (1/8") HeTagy TnG CUOKEUNG
Kat TG Orkng (Ewk. 4). Eav n emaer petagy Tng cuokeunig Kat Tng Bkng dev pmopei va amogeuyBei Adyw Tou GyKou Tng
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Onkng, BePaiwbeite 6TI To oNnpeio emagng Bpioketal 0To MAAICIO TNG CUCKEUNG AKPIBWE KATW amod Tov Tivaka SIEmagng
XPNOTN. Al0TNPAOTE TNV TIEPLOXT EMAPNG EMITTESN KAl UE ATOPPOPNON KPASACUWY YIa KATAVOUH TNG THiEONG.

Zratikn evbuypdupion
EvepyomolnoTE TN CUCKEUN.
— BeBaiwBeite 611 0 acBevrig oTékeTal pe ioo Bapog kat ota SUo média.
— ENéy&te yia 1o owoTtd PnKog tng mpdOeonc.
— EAéy&te TV eowTepIkn / eWTEPIKN TIEPIOTPOPN.
— ENéy&te yla owoTo opTio oTo SAKTUAO Kat Tn mTépva.

Avvapikn evlvypduuion
. AloTNPNOTE TN OUOKEUN EvEPYOTIOINUEVN.
2. BeBaiwbeite 611 0 a0BevNG ival E0IKEIWPEVOG PE TOV TPOTIO AEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG.
3. Zntiote amo tov aoBevn va mepmatioel peTagl mapdAAnAwv pdBdwv pe cuvnBIoUEVO BnUATIONO. AUTO EMITPETEL
otov aoBevn) va ouvnBioel TN CUUTEPIPOPA TNG CUCKEUNG.
4. MpocappoOoTe TN SUVAUIKR EUBUYPAUMION OTIWE ATTALTEITAL.
— BeBaiwbeite 6Ti N Kivnon 0tn @Aon TAAAVTELONG Kal OTAPIENG TTAPANEVEL TN YPAUUN METABaoNG.
— OpovTioTE va EMTUXETE CUMUETPIO O OAO TO HKOG TOU BAHATOG.
. Tla Tov 0ploud TWV TAPAPETPWY TNG CUOKEUNG KATA TN SuvaUIKr EVBUYPAUULON, TTPETIEL VA XPNOIUOTTOLETaL N
epappoyn Ossur Logic.
Inueiwon: Xpnolponoliote tn Aettoupyia «lnitial Setup» (apyikég pubpioeic) otnv epappoyry Ossur Logic yia va puBpioste
TN CUOKEUN Yla Bactkn xpron. Xpnoipomoinote tn Aettoupyia «Advanced Settings» (mponypéveg puBpicelq) yia va
OUVTOVICETE TN OUOKEUN.
Edv eivat emBupntd ol tpomonoloelg otabepdTnTag va mpayuatonoindolv PeTd amod Tnv a§loAdynon tou acbevoug, n
YPOUMA avapopAag UMOPE( va HETATOMIOTE! éwg Kat 5 mm (3/16") mpog Ta umpog i 5 mm (3/16") mpog Ta miow o€ oxéon pe
Tov agova Tou yovartog,.
Mpoooxn: Kabwg n ypappr avagopdg euBuypdppiong gival TomoBeTnpévn 1Mo Tiow armod To KEVTPO Tou YovdTou, o
aoBevri¢ Oa aloBavOei peyallTepn KAPYN KATA TN oTAPLIEN KATA TNV anmoKplon oTo @opTio (BApog). Oa amaitnOei
TPOCOETOG EKOVTIOG EAEYXOG YIa TN S1aTHPNON TNG 0TABEPATNTAC TOU YOVATOU GTAV N GUCKEULH Eival OTTEVEPYOTIOINUEVN.
Mpoooxn: ZpaApata mou Pmmopei va TPoKUYouV KATA TNV EuBUYpAPHION Kal TN pUBUION eVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV
SuoAelToupyia TOu TPOIGVTOG KAt va 08NnyrnoouV g ITWon.

.

w

Metad tnv evbuypdupion
Metd tnv euBuypAuuion, o emayyeApatiog vysiag Oa mpémet:
— ZnTtAoTE amo Tov aoBEevr va OPTWOEL TNV TITEPVA Kal VA APrOEL TO YOVATO VA AUYIOEL EVW Eival OPTWHEVO.
BeBaiwBeite Tt 0 aoBevric aloBAveTal TV avtioTaon mou TPOEPKETAL ATTO TO YOVATO.
— ZntioTe amo tov aoBevi) va aioBavOei To matnpa tou méApatog. EvBappuvete Tov acBevn va Kavel €KTaon Tou
Loxiou.
— ZntioTe amo tov aoBevr) va Kabioel XPNOIHOTTOIWVTAG TNV avTioTaon oTAPIENG TNG CUCKEUNG.
— Agi€te T Aertoupyia TNG XELPOKIVNTNG AOPANELNG, KABWE autd Ba umopouoe va givatl Xpriotuo dtav To yovaTo gival
QATIEVEPYOTTOINUEVO.
— ZnTtoTE amo Tov aoBevr) va TIEPTIATAOEL OE MIKPEG KAl EANAPPWE MEYANUTEPEG ATTOOTACELG UTTO ETTRAEYN, Yia va
a&lohoynBei mMApwg n pUBUION TNG CUOKEUNG.

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va Swoel odnyieg 0Tov aoBevr OXETIKA ME:
— Tov Tpomo Aettoupyiag TG CUOKEUNG.
— Mg va Katavoei Ta TPOEISOTOoINTIKA OHATA TTOU HMOpPE( va evepyorrolnBoUv amd Tn cuokeur} (BA. evotnta
«lMpog1donmoNTIKA CpATa» CUGKEVRG).
— Mg va avayvwpiel Kal va eVEPYOTTOLEL TI SIAPOPETIKEG KATACTATEIG TNG CUOKEUNG (BA. evotnTa
«Ymootnpl{OpeveG SpaoTnPIGTNTECY).

XPHEH

A&iToupyia TG GUGKEVIC
Evepyomoinon TnG GUCKEUNG
1. TlaTAOTE Kal KPATHOTE MATNUEVO TO KOUMTTE AEITOUPYIAC YIa TTEPIOCOTEPO Ao 1 SEUTEPONETTA.
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2. To mpoidv Ba ekmépPel nxntikn gidomoinon Vo popéq.
3. ‘Otav 10 eVOEIKTIKO KATAOTAONG avaBooPrvel Pe TPACIVO XpWwa, N CUCKEUN €ival £TOLUN yia Xpron.

Amevepyomoinon TnG GUGKEVNAG
1. MatAOTE KAl KPATACTE MTATNEVO TO KOUMTT AEITOUPYIaG yia ePIoooTePO amd 1 5eutepOenTa.
2. To mpoidv Ba ekmépPel 4 CUVTOUEG Kal T JAKPOOUPTN NXNTIKN €1l8omoinon Kat Ba amevepyomolnOei.

TUvdeon pe Tnv epappoyn
1. EVEPYOTIOINOTE TN CUCKEUN.
2. Avoi&Te TNV pappuoyr| Kal akoAouBRoTe TIg 08nyieg oTnV pappoy.
Inpeiwon: O amartoupevog Kwdikog PIN avaypd@eTal oTnv €TIKETA TTOU BPIiOKETAL OTO TTIOW UEPOG TNG CUOKEUNG.

Mnarapia

MNpogidomoinon: H xprion eAaTtwpatikoU Tpo@odoTikol eviéxeTal va mPoKaléoel nAekTpomAnéia.

Mpo&idomoinon: ATocuvSEeTe TAVTA TO TPOPOSOTIKO ATIO TN CUCKEUN TIPIV ATIO TNV EQAPHOYH.

Mpoooxn: O cUVOEOHOG POPTIONG TNG UIATAPIAG ival EMVIKEAWUEVOG KAl UTTOPE( VA TIPOKANEDEL OANEPYIKEG AVTISPAOELG.
DopTioTe MARPWG TO TIPOIGV TPV TG TNV TTPWTN XProN.

®@option

1. Zuvdéote To Tpoodotikd otnv mpila.

2. Yuvd£oTe To TPoPoSOoTIKG 0T BUPA POPTIONG TTOU BPICKETAL OTO TOW HEPOG TNG CUCKEUNG,.

3. Metd amnd tn @opTIion, anocuvS£aTe To TPOYoSoTIKG amd tn BUpa POPTIONG.

4. AmoouvdéoTe To TPoPoSoTIKO amd TNV Tpila yia 0IKovOUNoN EVEPYELDG.
Inpeiwon: Xpeialovtal ePIMOU 3 WPEG yla VA YOPTIOTEL N Umatapia TnG CUOKELNG 6Tav e§avtAnBel AR pwG.
Inpeiwon: Agv gival Suvatd va uTIEPPOPTIOTE N prmatapia.
To mpoidv umopei va QopTIoTEl aveEAPTNTA ATTO TO €AV Eival EVEPYOTIOINUEVO 1} ATTEVEPYOTIOINUEVO.
DoprtiCete KABNUEPIVA TNV pratapia yia BEATioTn amddoon.
H amodoon tng unatapiag emnpedletat og Oepuokpacieg katw amod -10°C (14°F) i mdvw amé 40°C (104°F), KATL Tou Pmopei
va 08Ny oeL 0€ TPOEISOTIONCELG UITATAPIAG I VA EUITOSIOEL TN CUOKEUT va AEITOUPYE OTIWG AVAUEVETAL.
Inpeiwon: Mia mMAfpwe @opTICUEVN pratapia Pmopei va €xel SidpKela 48 w72 wpwv, avaloya e To mimedo
SpaotnpIoTNTAG.

MNa va StaBaocete 1o eMinedo POPTIONG TG Umatapiag:
Matriote To Koupuni Aettoupyiag. To mpoidv Ba ekméupel 1 €wg 5 NXNTIKES E180TOINTELS, dTTOU KABE NXNTIKN £18omoinon
umodelkvUEl emimedo @opTIong 20% (SnAadr, 5 NxNTIkES e1domolnaglg uTodnAwvouv MARPWG PopTIopEVO TTPoiov) (EK. 5).

Mnxavikég AEITOUpPYIEG TG OUCKEUIG

Mnyavikni acpdaieia

la va evEPYOTIOINCETE TN PNXAVIKH AOQANELQ, TTATHOTE TO KOUUTT UNXAVIKAG ao@daAiong amnd ta aptotepd (Eik. 6). Na
aAmac@ANon, TTATAOTE TO KOUMTT ao@AAlong amo ta Seia.

Ymootnpi{oueves 5pactnpioTnTeg
TH ouokeun mpooappoleTal autépata oe SpaotnPEIdTNTEG OMwC BAadiopa, 6pbia oTdon Kat AAAa. Exel TOAEG SIAPOPETIKEG
KOTOOTACELG TIOU 0 000V TIPETEL va LABEL va avayvwpiel Kal va eVEPYOTIOLEL

Kataotaon 6pOiag otaong

A6 TPOEMAOYN, N CUOKEUN BpioKeTal 08 KATAOTAON OPOIAG OTACNG KAl EMTAVEPKETAL OE AUTHV €AV SEV AVaYVWPIoEL
Karmoto potifo kivnong.

H ocuokeun mapéxel umootripién 6tav o acBevng epappodlel Bapog otnv mpobeon. To yovato ameheubepwvetal/
TahavteveTal EAeVBepa dTav Sev epapudletal méov Bdpog otnv mpdBeon. O acBevig Umopei va KAVeL Hikpd Bripata kat
va OTPifEl YE GUOILKO KAl UOIONOYIKO TPOTIO.

Badiopa oe eminedo édagog

H cuokeur mapéxel TPooapHOCIUN UTTOOTAPIEN KATA TN pAcn oTAPIENG Yia va e§ac@aliosl otabepri umooTtrpi&n Kat
eNeyxOuevn Kivnon aiwpnone. H cuokeun mpooapuodetal autdpata otnv TaxuTnTa Kat 1o 0TUA Badiong Tou acbevoulc,.
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lMNa va mepmatroete o€ eminedo €5a¢og:
1. Mptwv amé 1o MPWTO Brina, EPAPUOCTE BAPOC TN CUCKEUN YIa VO EVEPYOTTOINOETE TNV KAtdotaon 6pdiag otdong.
2. Kavte 1o mpwTo Bripa €iTe Pe TO UYIEG AKPO EITE PE TO TPOOOETIKO AKPO KAl CUVEXIOTE va TTEPTIATATE IE TOV
TIPOTIUWHUEVO PUBUO.
Edv 0 aoBevni¢ XxpnoIHoTOLEl UTTACTOUVL 1) TTATEPITOQ, TTIPETTEL VA PPOVTIOEL VA AOKNOEL BAPOG OTN CUOKELN KATd T StdpKela
™G 6pBlag otdong yia ) datripnon g otPIENG.

Kaéwopa
H ouokeun avixvevel autdpata Tnv Kivnon Kabiopatog Kat mapéxel avtiotaon, EMTPEMOVTAG OTOV A0OEVH VO KATAVEUEL TO
Bépog e€ioou kat ota Suo TASIa Kal va ENEYXEL TNV TaXUTNTA KATA TV Kivnon kabiopatog.

Ma va kabioete:
1. ZT0O€iTE PMPOOTA ATTO TNV KAPEKAQL.
2. Epapudote Bapog otn cUoKeLN.
3. Teipete EAappPWG TTPOG Ta oW Kal apyioTe va AVyileTE TO YOVATO PEXPL VA UTIOXWPHROEL
4. QOPTWOTE T CUOKEUN Kal XPNOIUOTIOINOTE TO CWHATIKO BAPOG yla va SlaTtnproEeTe CUVEXN KAUYN TOU YOVATOoU
uéxpt va kabioete. MONG Bpebeite oe kabiotr B€on, n cuokeun ekAeldwvel Kat Kiveital eNeUBepa.

Katafaon og OKAAEG Kal pANTTEG
Mpoooxn: Na xpnoILOTIOLEITE TAVTA TNV KOUTIAOTH OTAV KATEPRAIVETE OE PAUTTEG I} OKANEG.
To yovarto mapéxel umootnpin Kabwg Auyilel Katd TV KATABACN O PAUTIEG KAl OKAAEG.
lMa va katePei okANeG 1} pAureg, o aoBevng mpémet:
1. Na KAvel To TPWTO BrAKA TTPOG TA KATW HE TNV PGB,
2. Na epapudoel Bapog otnv mpobean. Na yeipel Eha@pwg TPOoG Ta oW yia va Auyioel To yovato. To yovato Auyilel kat
TIaPEXEL UTTOOTAPLEN.
3. Katedaote to a0 méNpa eMdvw 0TO EMOUEVO OKANOTIATL i} 0TN pdura.
4. Yuveyiote va kateBaivete Ta okalomaTia 1) Tn pdapma. To yovato mpooappodel Tnv umootrpi§n otnv TaxutnTta
Badong.

Inpeiwon: H ehagpid kAion Tou oWHATOG TTPOG Ta TTiow eUmodiel ToV XprioTn amd To va TIECEL TIPOG TA EUTMPOG, O
TEPIMTWON AMWAELAG TNG LOOPPOTTIAG.

Inpeiwon: Otav katePaivete oKANES, PovTIOTE va TomoBeTeiTe TO HIod TEAUA 0TO OKalomdTt yia va eacpaliosTe
emapkn otipEn.

MpogidomoNTikd orpATa CUCKEVG
Y& mepintwon mPoeIdomoINoewy, SIAKOYTE TN XPrioN TNG CUCKEUNG Kal KAVETE Ta §N1G:
1. EAéy€Te TNV KATAOTAON TNG UITATAPIAG KAl EMAVAPOPTIOTE TNV €AV €ival amapaitnTo.
2. ENéy€te €av n ouokeun givat (0T Kal aQrOTE TNV VA KPUWOEL
Edv autd Sev BonBnoel, eMKOIVWVAOTE E TOV EMAYYEAUATIO LYEIAG TTOU 0AG TTAPAKOAOUDEI.
H epappoyn Ossur Logic pmopei emiong va mapéxel TANPo@opieg OXETIKA UE TIC TPOEISOMOINCEIG TNG GUOKEUAC.
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Mivaxag 1 - MPo&ISOMOINTIKA GIjHATA GUOKEVNG

Tumnog mpogidomoinong

Katdotaon cuokeurg

EiSomnojoeig cuokeung

Evépyela

MNpoeidomoinon

XaunAr otddun
pmatapiog
(popTion 5%)

Eidomnoinon fixou r)/kat 8évnong kabe 15
SeutepdAenTa (ue Baon Tig pubiocEIg Tou XPoTN).
H évdeién katdotaong ouokeung avaBoofrivel pe
TIOPTOKOAL XpWwHa.

Metd ané 10-15 Aentd:

Eidomoinon rixou KAl §6vnong kabe 15
SevutepdAenta.

H évdei§n katdotaong ouokeunic avaBooPrivel pe
TIOPTOKAAL XpWwua.

DoprioTe TNV umatapia

KOKKIVO XpWHa.

XaUNAAG oTabung
Hrataplac EmavalapfBavépevn eidomoinon rixou kat dévnong
yla 20 Seutepolenta.
. X H évdei§n Katdotaong cuokeung avaBoofrivel pe
Kp[otpa XO‘WV\V]' K(’)KKIVOEde)pa. * * PooPivet . .
?Tge_ttg ug(;’)aplac Metd ané 20 Seutepolenta: Qopriote Ty pnatapia
poption B% H ouokeun oTapatd va Aettoupyei, mapdyet
NXNTIKA €1domoinon TepUATIopoU AelToupyiag Kat
KAEIVEL
Eidomoinon rixou kat 8évnong KaOe 2 . .
Kpiowuo opdiua SevutepdAenta. AIGKOWE Tnxenon me
OUOKEUNG. ZTeiNTE OTNV
alednpa H évdei§n katdotaong ouokeunc avaBoofrivel pe Ossurya ‘oépﬁlq
KOKKIVO XPWHA. '
. Eidomoinon fixou kai 86vnong kabe 10
Koio1o 6odha Egg)\g\% o SeutepdAenta. BaBuovounote
ploluo Gpany GIOBIJT' %n ne H évdel§n katdotaong ouokeun avaBooPrivel pe OUuOKeLN
nme KOKKIVO XpWHOA.
Eléonoinon Xou Kat 6éynonc KAOe 2 AGKWTE T XPRON TS
Sotamarapias | SLEEOTESTNOM e | Suorne Rereomy
n ne ne MVer | Ossur yia oépBic.

KaBapiouog kat ppovrtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva Ao camouvL. TTEYVWOTE UE €va TTAVI LETA TOV KABAPIOHO.
JuvioTtatal va SlatnpEite TN CUOKELN O€ KA Kataotaon kabapi{ovtag TakTiKA T eEWTEPIKN EMPAVELE TNG.

Mpoooxn: Mnv xpnolpomnoleite SIONUTEG IOXUPOTEPOUG AT TNV ICOTIPOTIUAIKF) AAKOOAN, KABWG AUTO PITOPEL va TTIPOKAAEDEL

umoPAbuon Tou UAIKoU.

Mpoooxn: Mn XpnoIHOTOIETE TIEMECHEVO 0€PA Yla VA KABaPIoETE TO TPOIOV.
Inpeiwon: H ouokeun Sev mapadidetal og amooTEPWHEVN KATAOTAON OUTE TPoOpPIleTal Yia AMOOTEIPWON.

NMepiBaAdovtikéc ouvOKeG
To mpoidv eival mavTtog kalpou.
‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Umopei va xpnaotponoinBei o€ uypo r umd vypacia mepiBAalov Kat pmopei va avté€el To
mtoiMopa amod YAUKO vepo (. x. Bpoxn), dev emtpénetal n fubion.
Agv eMTPEMETAL N EMAPT) ME OAHUPO VEPS 1} XAWPIWHEVO VEPOD.
STEYVWOTE e éva Tavi HETd amd ema@n} pe YAUKO VEPO 1 uypacia.
KaBapioTe pe YAUKO vepo o€ epimTwon Tuxaiag ékBeong oe ANa LYPJ, XNUIKGA, AUKO, OKOVN 1} BPWHIA KAl OTEYVWOTE HE

éva mavi.

MNposgidomoinon: Mn XxpnoIUOTIOLEITE TO TIPOIOV O TIEPIBANNOV UE OKOVN 1) AUUO.

Inpeiwon: Edv 0Tn cuokeun El0XWPNOEL AUHOG 1) BPWHILE, PTTOPE( VAl ETNPEACTE( TO EUPOC KivnoNg.

93



Mivakag 2 MNepiBallovTikég cuvOnKeg

Xprion ®doption AmooToAn MNapaterapévn amobikevon
OebLOKOAGI -10°C éwg 40 °C 10 °C éw¢ 40 °C -25°Céwg70°C 0°C éwg 45 °C
PHOKP (14 °F £w¢ 104°F) (50 °F £w¢ 104 °F) (13 °F £wc 158 °F) (32°F éwc 113 °F)
TXETIKA 0% £wg 100%, pe 5% £wg 95%, Xwpig 10% €w¢ 100%, pe 10% €wg 90%, Xwpig
vypaoia OUUITUKVWON USPATUWY | CUPTUKVWON USPATUWY | CUMTTUKVWON USPATUWY | CUPTTUKVWON USPATUWY
:I,Ts‘;‘:]""’“'p"‘” 700 hPa £w¢ 1.060 hPa | 700 hPa éwg 1.060 hPa | 700 hPa £w¢ 1.060 hPa | 700 hPa éwc 1.060 hPa

Inpeiwon: Mapatetapévn ékBeon o Beppokpaocieg KaTw and 0°C umopei va odnynoel e SUCAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

2YNTHPHZH

To mpoidv kal N cUVOAIKN TTPABeon Mpémel va e§eTaoTouv amd emayyeAuartia vyeiac. To Sidotnua Ba mpémet va kaBopiletat
Ue Bdon T dpactnpidTnTa TOu AoBEVOUC,.

To ouvioTpevo dtaotnua givat KABe 40 Prveg.

EeTaleTe TOKTIKA TO N CUOKEUN yla TuXOV ixvn ¢Bopdc. Edv evtomioeTe ixvn ¢Bopdg, cupBouleuTeite Tov emayyeApatia
uyeiag mou oag mapakohouBei.

Mpogidomoinon: Mnyv eMIXEIPEITE VA EMOKEVACETE T CUCKEUN 1 VA AQAIPECETE TA KAAUPPATA TNG. Kivouvog
TPAUVMATIOMOU A {NIAC OTN CUCKEUR. ZTeiNTe TN 6uoKeL oTnv Ossur yla GUVTHPENON 1 EMOKEUR.

H avapevépevn Sidpketa {wrig o CUVONKEG KAVOVIKNG XPriong €ival 6 ekatoppupta Bripata. Avdloya pe Tn
SpaoTnPEIOTNTA TOU A0BEVOUG, AUTO AVTIOTOLXE( O€ XProN 4 £WG 6 ETWV.

MPOAIATPADEX
Mivakag 3 - Mpodiaypagég CUCKEVI
Bdpog cuokevrg 1,6 kg (3,5 Ibs)
Mpodiaypagég pmarapiag 16vtwv AiBiou / 2350 mAh / 33,84 Wh
Evépyela yia Tn @6pTIoNn TNG 93,82 VAh ota 230V AC, 50 Hz
Hnatapiag 78,77 VAh ota 110V AC, 60 Hz
Bdpog apxiki¢ cuoKevaoiag 1,4 kg (3,0 Ibs)
T T T e I'I)\aquké no)\unpo’nu)\sviou (PP 5) kau
a@poOG mohuoupeddvng
ni G 4 - Mpodiaypapéc Tpo@odoTikov
Kataokevaotig FRIWO
Ap16. povtélov FW8030M/24
Eicodog 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'‘E€080¢ 24V DC, 1,25A

HAEKTPOMATNHTIKH XYMBATOTHTA

Mposgidomoinon: H xprion auTri¢ TNG CUOKEUNG KoVTA 1} o€ oToifa e dAov e€omhiopd Ba mpémel va amo@eUyeTal, KaBOTL
evOEKETAL VA €XEL WG ATTOTENEOUA TNV EGQANUEVN AelToupyia TNG. EAV pia TETola Xprion €ival amapaitntn, autr) N CUCKEUN
Kal 0 AANog e€omAiopdG Ba pémel va mapakoAdouBouvtal WOoTe va eMaANBEVUTEL N GUOLIOAOYIKH TOUG AglToupyia.
Mpogidomoinon: H xprion e§aptnuAtwy Kal KaAwdiwv SIaQopETIKWY amé autd ou poBAEémovTal i mapéxovtal amd Tov
KATAOKEVAOTH QUTIG TNG CUOKELNG UITOPEL va 08Ny OEl O AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1} LEIWHEVN
NAEKTPOUAYVNTIKN OTPWOia TNG CUOKEUNG Kal va 08nyroel o€ ec@alpévn Aettoupyia.

Mpogidomoinon: O opNnTdG EEOMAIOUOG EMKOIVWVIWV PASIOCUXVOTHTWY (CUUTTEPINAUBAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIOKWY,
OMwe KaAwSiwV Kepaiag kat EEWTEPIKWVY KEpalwv) Sev TPETEL va XpNOIHOTIOLEITAL O anmdoTaon HikpdTePn amd 30 cm (12
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{vToEC) amod omolodNMmoTe PHEPOG TNG CUOKEVNG, SUTEPIAAMBaVOpéVwY Twv KaAwSiwv ou opiCovtatl améd Tov
KATAOKELAOTH. Ala@OpPETIKA, evOéxeTal va uroBabuiotei n andédoon tou e§0mMAIGHOU.

H ouokeun givat KatdAANAn yia xprion o€ omolodnmote mepIBAANOV eKTOG amTd TIEPIMTTWOELG OTT0U €ival mBavr) n BUBIon o€
VePO i omrolodmoTe AANO LYPOS 1) O€ ATHOOPAIPA EVPAEKTWV/EKPNKTIKWV AEPIWV i} OTIOU PTTOPEI VA TAPoUsIacTEl €KBeon
o€ UPNAA NAEKTPIKA /KAl HayvnTIKA TIESIA [T1.X. NAEKTPIKOI LETACKNMATIOTES, TTOUTTOl PASI0PWVOU/TNAESPACNG LYNANG
10X00G, XEIPOUPYIKOG EOMAIOHOG PadlocUXVOTATWY, 0apwTég afovikrg Topoypagiag (CT) Kat payvnTIKAG Topoypagiag
(MRI)].

H ouokeun evéxetal va emnpedletal amd NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG POPNTWV KAl KIVNTWV CUCKEUWV EMIKOIVWVIAG
HE padloouxvOTNTES, OTTWG TA KIVNTA TNAEQWVA 1] armd Ao €€OTTAIOUO, AKOMN Kal AV 0 €V AOyw eEOTTAIOOG
CUUUOP@WVETAL PE TIG amaltAoELS Yia Tig EKIMTOMIMEX CISPR.

Mivakag 5 - MAnpo@opieg OXETIKA HE TN GUHHOPPWGCT NAEKTPOUAYVNTIKWVY EKTTOUTTWV

'EAEYXOG EKTTOUTIWV Tumko Enimedo ouppéppwong
Exmoumég ayopevwy Kal akTivooloUpevwy padloouxvotiTwy CISPR 11 Oupdda 1 - Katnyopia B
APHOVIKEG EKTTOUTTES IEC 61000-3-2 Katnyopia A
AlaKupAvoEelG Taong / Ekmopmég Aoyw avoAapmwy IEC61000-3-3 JupHopPWVETaL

Mivakag 6 - MAnPo@opieg OXETIKA LE TN GUMHOPPWACT NAEKTPOUAYVNTIKIG aTpwaiag

Aokipn Atpwaoiag Tumko Emimedo Tuppépowong

+ 8 kV pe emapn

HAeKTPOOTATIKN EKPOPTION IEC 61000-4-2 +15 kV oTov agpa

+ 2 kV yia ypappég mapoxfig pevpatog

HAextpIkn Taxeia petdBaon/pumm IEC 61000-4-4 + 1KV yia ypappiéc £106500/€650u

+ 1 kV an6 ypauun(-£6) oe ypapun(-£)

Ynéptacn IEC61000-4-5 + 2 KV ano ypapun(-£¢) Tpog To £6agoc

0% UT, 0,5 KUKAOG
Se0° 45° 90° 135°, 180°, 225°, 270° kau 315°

Mtwoeig Tdong IEC 61000-4-11 0% UT, 1 kOKAOG Kat

70% UT, 25/30 kUKAoL
Movo@aoiko: og 0°

AlakoTég Tdong IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kUKAoL
MayvnTikéd medio ouxvotntag toxvog (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

AYWYIHES SlaTapaxEg mou mMPokAROnKav anéd

neBia paBIooUXVOTATWY IEC 61000-4-6 6V o€ ISM Kal pactTeVIKEG (WVEG

ueta&L 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM o€ 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
HAektpopayvnTika media aktivoBoloUpevwy 80% AM ot 1 kHz
PaSIooUXVOTATWY
12V/m

EN 15022523 26 Mz — 1 GHz




Mivakag 7 - MAnpo@opieg CUHNOPPWONG AGUPHATNE EMKOIVWVIAG PASIOCUXVOTHTWY
§2§Y:|;2::AHZ) Zwvn (MHz) Ynnpecia Awapdépepwon 51::,1:3::?\',(;:1')1(
385 380-390 TETRA 400 Alapdpewon maApwy 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Alapop@won TaluGv 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE 13,17 Alapopewaon moApwv 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Alopopewon maApwy 18 Hz 28
930 CDMA 850, Zawvn LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Alauépeuwon maAuwmv 217 Hz 28
1970 Zwvn LTE1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 ggfbgggm' Alapopewaon moApwy 217 Hz 28
Zdvn LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Alapdpewon oGV 217 Hz 9
5785

MAnpogpopisc povadwv puBui{éuevwy acvpuata

HMA-Opoonovéiakn Emrtponm Emkowwvidv (Federal Communications Commission - FCC)

AUTOG 0 EOMAIOUOG ENEYXONKE Kal SIamOoTWONKE OTL CUUHOPPWVETAL UE Ta Opla Yn@Lakig cuokeung KA\aong B, cupewva
pe tnv Evétnta 15 tou Kavoviopou FCC. Ta dpia autd éxouv oxedlaoTei yia va mapéxouv eUAoyn mpoaotacia amd empBAafeic
TaPEUPBOAEG O€ pla OIKIAKH eyKATAOTAON. O §0MANIOUOG AUTOC TTAPAYEL, XPNOIOTIOLEL KAl UTTOPE( VA EKTTEUYPEL EVEPYELD
padloouyvotrtwv. Av Sev eykataoTabei kat XpnotpomolnBei cupPwva Ue TG 0dnyieg, umopei va mpokaléoel empPAapeig
TapeUPBOAEG OTIG paSIoeMIKOIVWVIEG. QOTO0O, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypapn TTou va e§ac@alilel dti dev Ba mpokuPouv
TOPEUPBONEG OE HIA CUYKEKPIUEVN EYKATACTAON.

Eav autdg o e§omhiopdg mpokahei emPBAafeic mapeuBolé otn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKA AN, TPAYUA TTOU UITopE( va
TMoTOmOINOEL LUE TNV EVEPYOTTOINGN KAl ATTEVEQYOTIOINGT TOU EEOTMAIOHOU, CUVIOTATAL OTOUG XPIOTEG VA ETTIXEIPHIOOUV Va
SlopBwoouv Tnv mapepBoAn Aappavovtag éva r meplocoTepa amd Ta akdAouba pétpa:

« ANdaCovtag Tov mpooavatoAioud iy Tn B€on tng kepaiag AYng.

« Au€note TNV amootaon HETA&U Tou 0MAIGHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvdéovtag Tov e€omhiopd o mipila mou Bpioketal o€ S1APOPETIKO KUKAWA amd auTo oTo omoio eival ouvdedepévog

0 6¢ktng.

+ ZntwvTag BonBela amd Tov avTImpOowTTo 1 £Vav EUTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTITIKWY CUCKEUWV.
Tuxdv al\ay£g 1) TPomOTOINCELG TIou SV eyKpivovTal pntd amd To PéPOG Tou ivat appoSIo yia TN CURHOPPWON eVEEXETaL
Va KATAOTAOOUV AKupn TNV €0Uc108GTNON TOU XPOTN yia Slaxeiplon Tou e§0TAIGHOU.
Mpoocoxn: EkBeon oe aktivoBolia padlocuyvoTitwy — AuTr n cuokeur dev Tipémel va BpiokeTal KovTd 1y va Aertoupyei o€
ouvduaopo pe omoladimoTe ANAN KEPAIa 1) TTOUTTO.

Kavadac - Industry Canada (IC)
AUTH N CUOKEUN CUPHOPPWVETAL e To TPoTuTo RSS 210 Tou gopéa Industry Canada.
H Aertoupyia undkertat oTig akdAouBeg Suo mpoimoBéoelg:

+ QUTA N OUOKEUN Sev eMTPEMETAL VA TIPOKAAET TAPEUBOAEG, Kal

+ N &v ANOyw ouokeun pémel va Séxetal omoladnmote mapeUBoAr, cupmepAapBavouévwy Twv mapeUBoAwV mou

€VOEKETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUMNTN AEITOUPYIa OE QUTH.

Mpoooxn: ExkBeon oe akTivofolia padioouxvotiTwy — O eyKATACTATNG AUTHG TNG CUOKEURG PaSIOOUXVOTATWY TTPETTEL VA
Slaopalioel 6T n Kepaia gival TomoBeTnuévn 1) TPOCAVATONOUEVN £TOL WOTE VA PNV ekméumel media padloouxvoTTwy
TToL uTiEpBaivouv Ta 6pla ou loxUouv otov Kavadd yia Tov yevikd mAnBuopo. Avatpéte otov Kavoviopo Acpalelag 6
mou gival Slabéaipog oTtnv 1otooehida Tou popéa Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Mivakag 8 - AGUPHATEG HOVASEG

MoTomoINTIKA CUPHOPPWONG HE XapaKTnPIGTIKA TUTTOU Kat Evepyn

KAVOVIGHOUG ouxvoTnTag akTivoBoAovpEvn IGXUG
FCC

Mepiéxel FCC ID: QOQBT121

Movdda Sumrg Kavadag

Aertoupyiag Bluetooth | NMepihauBdvel povada moumov IC:
2.0/4.1: 5123A-BGTBT121

BT121-A-V2

Movtélo

2.402 - 2.480 MHz (78 kavaha) 0,27 mW/MHz

lanwvia

Mepiéxel moumo pe

ap1Buéd motomoinTikol 209-J00171
FCC

MNepiéxel FCC ID: O6R2398

Kavadag
) Mepiéxet IC: 3797A-2398
Movdda

Bluetooth 4.1: lanwvia F1D 2.402—2.4'180 MHz (Brjpa 1
N550M8CC MEPIEXEL TTOUTIO g MHz, 79 kavahia)
ap1Buéd motomoinTikol R203-JN6049

0,42 mW/MHz

AvcTtpalia kat Néa Znhavsia
O kwSIKOG apBuo6E MpounBeuTh
ACMA eivat N20233

ANA®OPA ZOBAPQY MNEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapd cUPPBAV Oe OXEON HE TO TIPOTOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG apUOSIES OPXEG.

AMOPPIVH

To mpoidv Kal n cuokevacia Ba TPEMEL va AmopPPIMTOVTAL CUMPWVA HE TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.
Inpeiwon: H apyikr cuokevaaoia gival KATAOKEVAGHEVN ATO AVAKUKAWGOIA UNIKA.

EYOYNH

O1mpocBéoeic Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emainBeutei w¢ ac@aleic kat uUPBATEC o€ CUVEUAOHOS HETAED TOUG KABWE
Kall € TIPOCAPHOOHEVEC TTIPOOOETIKEG BAKES PEe TTpooapuoyeic TG Ossur, kal 6Tav XpnoIHoTTolo0VTal CUMPWVA WE T XPAON
yla tnv omoia mpoopiCovTat.
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:

« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.

+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.

« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XProNnG, EPAPHOYNG 1 TTEPIBAAOVTOG.

2YMMOPOQZH

H cuokeun éxel oxeSlaoTel kat SOKIHAOTE CUPPWVA UE Ta LoxVovTa SleBvr) TPOTUTIA 1) TIG ECWTEPIKEG TPOSIAYPAPEG TNG
etalpeiog 6tav Sev umapyxel i epappoletal Siebvég mpoTurmo.
H ocuokeur} umoARONKe og éAeyxo amd ave§APTNTO TOTOMOINUEVO EQPYAOTHPLO Kal S1AMOTWONKE OTI CUUHOPPWVETAL UE
Ta €§i¢ mpdtumna:

- EN60601-1

- EN60601-1-2
AuTO TO TIPOIdV €xEl ENeyXOei cUMPWVA pE To PdTUTTO ISO 10328 Yia Tpia EKATOHMUPIA KUKAOUG OPTIONG.
H mpodiaypapr emmédou @dpTwong eival ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#)To 8pio pélag owpatog Sev mpémet va ueppaiveral!

fa 0 Kat oc ot
A xprion, BA. ¢ ypanTéc o8nyiec mpoPAendpevng xpriong
Tou KataoKevaoTA!
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SUOMI

SYMBOLIT

| @8> EEE

154 [g

IP34

Lagkinnillinen laite

Huomiosymboli

Lue kayttoohjeet.

Tyypin B liityntdosa

ON/OFF

Tasavirta

Sarjanumero

Laite sisilta elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittdd tavallisen jatteen mukana.

Suojattu 2,5 millimetrid suurempien esineiden haitallisilta vaikutuksilta ja roiskuvan veden
vaikutuksilta.
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KUVAUS

Tama laite on mikroprosessoriohjattu proteettinen polvi. Se antaa liikkeelle vastuksen magnetoreologisen
toimilaitteen avulla.

1. proksimaalinen pyramidiadapteri

. Magnetoreologinen toimilaite

. Mekaaninen lukko

. Virtapainike

. Tilanilmaisin

. Latausliitin

. Akku

. Distaalinen pyramidiadapteri

Py A WN

Laitteen tarrat (Kuva 2) 8ytyvit laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisdpinnalta.
Tama asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttéjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijirjestelmii, joka korvaa puuttuvan alaraajan polven toiminnan.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii
« Toispuolinen reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.
+ Molemminpuolinen reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaaraisen aktiivisuustason kaytt66n, esim. kivelyyn.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOH]JEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttd6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietad pystydkseen kayttamaan tata laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.
Varoitus: Varmista, ettd potilas pystyy tunnistamaan virtakatkosta koskevat varoitussignaalit.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kiytts ja katso lisitietoja taulukosta 1. Huomaa, ettd tietyt
toimintahdirict voivat pysiyttdd laitteen toiminnan.
Varoitus: vilta kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Varoitus: Jos virta katkeaa tai akku tyhjentyy kdytén aikana, laite lakkaa toimimasta normaalilla tavalla ja saattaa
aiheuttaa potilaalle kaatumisriskin.
Huomautus: Sihkékatkon, toimintahiiridn tai varoitusten yhteydessi on suositeltavaa sulkea mekaaninen lukko.
Kun laite on lukittu, se voi kantaa téyttd painoa.
Varoitus: Jos laite tulkitsee potilaan aktiivisuuden vadrin, kaatumisriski kasvaa.
Huomautus: Kuormittava kiytt tai kidytté korkeassa limpétilassa nostaa laitteen toimilaitteen lampétilaa, jolloin
se tuntuu kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kisittely ja/tai sdatiminen voi aiheuttaa toimintahéirion. Potilaan pitaa vilttaa:
« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
- voimakkaita iskuja ja tirinda
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Varoitus: Ei sovellu kaytettaviksi kohteissa, joissa kiytetadn ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisaltavas syttyvaa
anestesia-aineiden seosta.
Huomautus: Al4 yritd irrottaa kotelointia tai muokata laitetta milldén tavalla.
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Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat
aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

TARVITTAVAT OSAT

Ossur Logic -sovellus

Ensimmaisen sovituksen yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilén on kaytettava Ossur Logic -sovellusta. Se
on saatavana Applen App Store -sovelluskaupasta. Katso mobiililaitteiden yhteensopivuus App Store
-sovelluskaupan Ossur Logic -sovelluksesta.

Terveydenhuollon ammattihenkils voi sovelluksen avulla sidtida polven kayttdjin fysiologian (paino, voimakkuus
jne.), kévelytyylin ja henkilskohtaisten mieltymysten mukaan.

Potilas voi Ossur Logic -sovelluksen avulla tarkistaa laitteen tilan, seurata akun varaustasoa, laskea askelia, kayttaa
harjoitusohjelmia ja tarkastella kiyttdohjeita.

Katso ohjeet sovellukseen yhdistimisesti kohdasta Kaytts.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesti |8ydit luettelon suositelluista komponenteista.
Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta voit kiyttaa proteesia kaikissa sidolosuhteissa.
Kdytd ruuveja, joissa on sydpymisenestopinnoite.

Huomautus: Adapterit pitdd asentaa ja ruuvit kirist4a 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 polviakselin (A) kautta
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateridn suuntaus eivit tismii, polven suuntaus on tarkeimpi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin
kautta (kuorikko ja kenkd puettuna). Ota huomioon jalkaterén ulkokierto.
2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja maériti oikea polven keskipisteen korkeus.
. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee polviakselin (A) kautta
4. Tee ensimmadinen 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 keskipisteessi olevan ensimmaisen merkin
kautta istuinkyhmyn tasolla (D).
6. Saddi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja aseta koko
proteesin korkeus.
7. Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.
Huomaa: Varmista, etti laitteen ja holkin viliin jaa vahintain kolmen millimetrin vali, kun koukistus on
suurimmillaan (Kuva 4). Jos laitteen ja holkin vilistd kosketusta ei voida vélttaa holkin tilavuuden vuoksi, varmista,
ettd kosketuskohta on laitteen rungossa suoraan kiyttsliittymépaneelin alapuolella. Pid kosketusalue tasaisena ja
pehmustettuna paineen jakautumisen vuoksi.

w

Staattinen suuntaus
Kytke laitteeseen virta.
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapiin oikea kuormitus.
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Dynaaminen suuntaus
1. Pidd virta kytkettyni laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyydi potilasta kidvelemiin nojapuiden vilissd tavanomaisella tavalla. Timi auttaa potilasta tottumaan laitteen
toimintatapaan.
4. Saidd dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
— Varmista, etti liike pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
— Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kaytettiva Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kayta Ossur Logic -sovelluksen "Alkuasetukset"-toimintoa laitteen sdatdmiseen peruskayttss varten.
Kayta "Lisdasetukset" -toimintoa laitteen hienosaitamiseen.
Jos stabiliteettia halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jilkeen, viitelinjaa voi siirtad enintdan viisi millimetria
polven akselin etupuolelle tai viisi millimetria polven akselin takapuolelle.
Huomaa: Kun suuntauksen viitelinja sijoitetaan enemmén posteriorisesti polven keskipisteeseen nihden, potilas
huomaa tukivaiheen koukistuksen olevan kuormitusvasteen aikana suurempi. Lisatuki voi olla tarpeen polven
pitimiseksi vakaana, kun laitteen virta on kytkettyna pois paalta.
Varoitus: Kohdistamisen ja sdatdmisen aikana tapahtuvat virheet voivat aiheuttaa laitteen toimintahairion ja saada

virran katkeamaan laitteesta.

Suuntauksen jilkeen

Terveydenhuollon ammattihenkilon toimet suuntauksen jalkeen:

Pyyda potilasta kuormittamaan kantapiitd ja antamaan polven taipua kuormituksen aikana. Varmista, etti
potilas kokee polven antaman vastuksen.

— Anna potilaan kokea jalkaterin rullaava liike. Kannusta potilasta kdyttimian lonkan ojennusta.

Pyydi potilasta istuutumaan kiyttien laitteen asentovastusta.

— Niytd manuaalisen lukon toiminta, koska siit4 voi olla apua, kun polvi kytketdan Pois piilts -asentoon.
Pyydi potilasta kivelemain seké lyhyita ettd hieman pidempia matkoja valvotusti, jotta laitteen asetukset
pystytddn arvioimaan tdydellisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on opastettava potilasta:

— Miten laitetta kdytetdin.
— Miten ymmartaa laitteen mahdollisesti antamat varoitussignaalit (katso kohta Laitteen varoitussignaalit).

— Miten tunnistaa ja aktivoida laitteen eri tilat (katso kohta Tuetut toiminnot).

KAYTTO

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen

1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.

2. Laite antaa kaksi aanimerkkia.

3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihreéni, laite on kayttévalmis.

Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.
2. Laite antaa neljd lyhyttd ja yhden pitkdn ddnimerkin, ja siitd katkeaa virta.

Yhdistiminen sovellukseen
1. Kytke laitteeseen virta.
2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.
Huomautus: Tarvittava PIN-koodi |6ytyy laitteen takana olevasta laitteen tarrasta.

Akku

Varoitus: Vioittuneen virtalahteen kayttaminen voi aiheuttaa sdhksiskun.
Varoitus: Irrota laite aina virtalihteestd, ennen kuin puet sen.

Huomio: Akuston latausliitin on nikkelsity, miki voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Lataa laite tiyteen ennen ensimmdista kiyttokertaa.
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Lataaminen

1. Kytke virtalihde pistorasiaan.

2. Kytke virtaldhde laitteen takaosassa olevaan latausliittimeen.

3. Irrota virtalihde latauksen jilkeen latausliittimesta.

4. Irrota virtaldhde pistorasiasta energian sadstimiseksi.

Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestda noin 3 tuntia, jos se on téysin tyhja.

Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.

Laitteen voi ladata seka PAALLA- ettd POIS PAALTA -tilassa.
Varmista optimaalinen suorituskyky lataamalla akku pivittéin.

Akun suorituskykyyn vaikuttaa limpétila, joka on alle -10 °C (14) tai yli 40 °C (104), miki voi aiheuttaa
akkuvaroituksia tai esti laitteen odotetun toiminnan.

Huomautus: Tdyteen ladatun akuston varaus voi riittdd 4872 tunniksi kayttdjan aktiivisuuden mukaan.

Akun varaustason lukeminen:
Paina virtapainiketta. Laite antaa 1-5 danimerkki, joista jokainen ilmaisee 20 prosentin varaustasoa (eli. 5
ddnimerkkii tarkoittaa laitteen olevan téysin ladattu) (Kuva 5).

Laitteen mekaaniset toiminnot

Mekaaninen lukitus

Kytke mekaaninen lukko paille painamalla mekaanisen lukituksen painiketta vasemmalta puolelta (Kuva 6). Avaa
lukitus painamalla lukituspainiketta oikealta puolelta.

Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri liilkkumistapoihin, kuten kivelyyn ja seisomaan nousemiseen. Siin 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 lyhyitd askelia ja kddntyi luonnollisella ja
fysiologisella tavalla.

Kavely tasaisella alustalla
Laite antaa mukautuvaa tukea tukivaiheessa, mika varmistaa tasaisen tuen ja hallitun heilahdusliikkeen. Laite
mukautuu automaattisesti potilaan kivelynopeuteen ja -tyyliin.

Tasaisella maalla kdveleminen:

1. Kohdista painoa laitteelle ennen ensimmiisti askelmaa, jotta laite siirtyy seisontatilaan.

2. Ota ensimmdinen askel joko terveell4 raajalla tai proteesiraajalla ja jatka kivelya haluamaasi tahtiin.
Jos kaytit keppii tai kainalosauvoja, sinun on muistettava kohdistaa painoa laitteelle tukivaiheen aikana, jotta tuki

sdilyy.

Istuma-asento
Laite havaitsee automaattisesti istuma-asennon ja antaa muuttuvaa vastusta, jolloin potilas voi jakaa painon
tasaisesti molemmille jaloille ja hallita nopeutta istuutuessaan.

Istuutuminen:

1. Seiso tuolin edessa.

2. Kohdista painoa laitteelle.

3. Nojaa hieman taaksepiin ja aloita polven koukistaminen, kunnes se taipuu.

4. Lataa laite ja kaytd kehon painoa pitimian polvi jatkuvasti koukistuneena siihen asti, kunnes olet istuallasi. Kun
laite on istuma-asennossa, sen lukko on auki ja se liikkuu vapaasti.

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kiyts aina kaidetta, kun laskeudut portaita tai luiskaa pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.
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Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:

1. Astu ensimmiinen askel alaspiin 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 kavelyi alaspiin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kivelynopeuteen.

Huomautus: Taaksepiin nojautuminen estid sinua kaatumasta eteenpiin, jos menetit tasapainosi.
Huomautus: Kun kivelet portaita alaspiin, varmista riittava tuki asettamalla puolet jalkaterista askelmalle.

Laitteen varoitussignaalit

Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kiyttd ja tee vianmaidritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.

2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtya.

Jos timd ei auta, ota yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ossur Logic -sovellus voi my&s antaa tietoja laitteen varoituksista.

Taulukko 1 - Laitteen varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi | Laiteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide

Aini- ja/tai tarinapalaute 15 sekunnin vilein
(kayttsjan asetusten mukaan).

Akun varaus vahissa Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.
(varaus 5 %) 10-15 minuutin kuluttua:

Aéni- JA tirinapalaute 15 sekunnin vilein.
Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.

Lataa akku.

Akun varaus
vihissi -varoitus

Toistuva &éni- ja tdrindpalaute 20
sekunnin ajan.

Akun varaus erittdin Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.
vihissa (varaus 0 %) 20 sekunnin kuluttua:

Laite lakkaa toimimasta, antaa
sammutuséinipalautteen ja sammuu.

Lataa akku.

Aéni- ja tirindpalaute kahden sekunnin vilein. | Lopeta laitteen kiytts. Lahets

Kriittinen anturivirhe } IR ) o !
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Ossurille huoltoa varten.

Anturin kalibrointivirhe Adni- ja tarindpalaute 10 sekunnin vilein.

. ; NN . Kalibroi laite.
Kriittinen virhe Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. alibroi laite

Aéni- ja tarinapalaute kahden sekunnin vilein
Akkuvirhe laitteen kdynnistyessa.
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Lopeta laitteen kaytts. Lahetd
Ossurille huoltoa varten.

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jilkeen.

On suositeltavaa pitd3 laite ulkoisesti hyvissi kunnossa puhdistamalla sen pinta sddnnéllisesti.
Huomio: Al kiytd isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silld ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al kayta paineilmaa laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eiki sitd ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kdyttéolosuhteet

Laite on sddnkestava.

Sadnkestavai laitetta voidaan kidyttad mardssa tai kosteassa ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen
(esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedellj, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

Varoitus: Ali kayts laitetta polyisessd ympiristossi tai hiekassa.

Huomautus: Jos laitteeseen paisee hiekkaa tai likaa, liikelaajuus voi huonontua.
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Taulukko 2 — Kéyttsolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkikestoinen siilytys
Lampétila —-10-40 °°C 10-40 °Cc -25-70 °C° 0-45°C .

(14-104 °F) (50-104 °F) (-13-158 °F) (32-113 °F)
Suhteellinen kosteus 0-100 %, tiivistyvi 5-95 %, tiivistymaton | 10-100 %, tiivistyva 10-90 %, tiivistymitén
Ilmanpaine 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa

Huomautus: pitkiaikainen altistuminen alle 0 °C:n lampétiloille voi aiheuttaa laitteessa toimintahdiridn.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvili on méairitettiva potilaan aktiivisuuden
perusteella.

Suositeltava vili on 40 kuukautta.

Tutki laite sddnnéllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkeji vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: Al4 yrité korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen
vahingoittumisen vaara. Lihets laite Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kayttdikd normaalissa kidytdssd on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan timé vastaa
4-6 vuoden kayttoaikaa.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 3 — Laitteen tekniset tiedot

Laitteen paino 1,6 kg (3,5 Ib)

Akuston tekniset tiedot Litiumioniakut / 2 350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh, kun 230 V AC, 50 Hz
78,77 VAh, kun 110 V AC, 60 Hz

Akuston lataamiseen tarvittava sdhkévirta

Tuotepakkauksen paino 1,4 kg (3,0 Ib)

Tuotepakkauksen materiaalit Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto
Taulukko 4 — Virtaldhteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

Tulovirta 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Lahtovirta 24V DG, 1,25A

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kaytta vierekkiin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tillainen kiytté on kuitenkin tarpeen, titi laitetta ja muita laitteita pit4a tarkkailla
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos tdmin laitteen kanssa kaytetdin muita kuin valmistajan maaradmii tai toimittamia lisdvarusteita tai
johtoja, se voi lisitd laitteen tuottamaa sahkémagneettista siteilyd tai huonontaa sen sihkémagneettista
hdiridnsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintilaitteita (mukaan lukien lisavarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit), ei saa kdyttdd 30 cm:é (12:ta tuumaa) lihempini mitéin laitteen osia, valmistajan madraamait johdot
mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikets.

Laite soveltuu kiytettaviksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikili veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen tai
voimakkaille (esimerkiksi sdhkémuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten kirurgisten
instrumenttien, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sidhks- ja/tai magneettikentille altistuminen on mahdollista.
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Laite saattaa olla herkka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintalaitteiden, kuten matkapuhelimien ja
muiden laitteiden, tuottamille sihkomagneettisille hairisille siindkin tapauksessa, ettd kyseinen viestintilaite

noudattaa CISPR:n siteilyrajoituksia.

Taulukko 5 — Sihkémagneettisia siteilypaistoja koskevat vaatin kaisuustiedot

Siteilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja siteilevit radiotaajuuspiéstst CISPR 11 Ryhmi 1 —luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/valkyntasiteily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen

Taulukko 6 — Sihkémagneettista hiirionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hiiribnsietotesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Sahkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 B kv kpsketuksessa
+15 kV ilmassa
. N +2 kV virransyéttéjohdot
Nopea sihksinen transientti/purske IEC 61000-4-4 1 kV tulo-/lhtsjohdot
Yijanniteaalto IEC 61000-4-5 1 kV johdosta johtoon

+2 kV johdosta maahan

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 jaksoa

0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°

0 % UT; 1 jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: 0°

Jannitekatkokset

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 jaksoa

Verkkotaajuuden (50/60 Hz) magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30 A/m

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat johtuvat hiiriét

IEC 61000-4-6

3V

0,15-80 MHz

6V ISM:ssi ja amatoorikaistoilla
0,15-80 MHz

80 % AM taajuudella 1 kHz

Radiotaajuiset sahkomagneettiset kentit

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz - 1 GHz
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Taulukko 7 — Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimu kaisuutta koskevat tiedot
Testitaajuus (MHz) | Kaista (MHz) | Palvelu Modulaatio Hiiriénsiedon 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 Band 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810 GSM 800,900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, ) .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz | 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.117 a/n Pulssimodulaatio 217 Hz | 9
5785

Langattomien moduulien sddntelyn alaiset tiedot

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)

Tam4 laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-maaraysten
osan 15 mukaisesti. Ndma rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairisitd vastaan
kotikdytéssd. Tamai laite tuottaa, kiyttds ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kaytetd
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairiitd radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairisita ei
esiinny tietyssi kokoonpanossa.

Jos timd laite aiheuttaa hiiricitd radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite, kdyttajan kannattaa pyrkia vihentamain hairisita yhdelld tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

« vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtiminen.

« laitteen ja vastaanottimen siirtdminen kauemmas toisistaan.

- laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissd oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jilleenmyyjiin tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mititsida kayttdjan
oikeuden kayttaa laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Tit4 laitetta ei saa sijoittaa minkddn muun antennin tai lahettimen
laheisyyteen tai kdyttdd yhdessé sellaisen kanssa.

Kanada — Industry Canada (IC)
Tama laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytt6 on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

. tdmd laite ei saa aiheuttaa hiirisits, ja

- tdmin laitteen on siedettévi hiiriditd, mukaan lukien hiirist, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epitoivottua

toimintaa.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Taméan radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on
sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se ei tuota radiotaajuuskenttis, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan
terveysministerién yleiset viestétason rajat; lisatietoja turvallisuussidinnostéssa 6, saatavissa Kanadan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb
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Taulukko 8 — Langattomat moduulit

Malli Saintelysertifikaatit Tyyppi ja taajuusominaisuudet | Efektiivinen siteilyteho
FCC
Siséltdad FCC-tunnuksen: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 g;’;"l‘t‘; IC-lahetinmoduulin:

kaksoistilamoduuli: ) 2402-2480 MHz (78 kanavaa) | 0,27 mW/MHz
5123A-BGTBT121

BT121-A-V2
Japani

Sisalta lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on 209-J00171

FCC

Sisdltad FCC-tunnuksen: O6R2398

Kanada

Sisiltdd IC-moduulin: 3797A-2398
Bluetooth 4.1 F1D 2402-2480 MHz (1 MHz:n
Moduuli: Japani vali, 79 kanavaa) 0,42 mW/MHz
N550M8CC Sisiltad lahettimen, jonka '

sertifikaattinumero on R203-JN6049

Australia ja Uusi-Seelanti
ACMA-toimittajan koodinumero on N20233

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettava paikallisten tai kansallisten ympéristomaardysten mukaisesti.
Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierritettavistd materiaaleista.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla
varustettujen mittatilaustyéni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd kidytetdan niiden
kayttstarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:

- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.

« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.

- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttékohdetta tai kdyttoympiristda.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvilisten standardien tai yrityksen sisdisesti mairitettyjen
standardien mukaisesti, kun kansainvilistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.
Laite on testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten
mukaiseksi:

« EN60601-1

« EN60601-1-2
Tamd laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestimain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Kuormitusjakson madrittely: 1ISO10328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kyttorajoituksia katso valmistajan

A aiotun kayton irjallisesta ohjeestal
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NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingssymbool
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Toegepast onderdeel type B

g>5 >

AAN/UIT

Gelijkstroom

Serienummer

12 g ]

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone
afval mogen worden afgevoerd.

IP34
3 Beschermd tegen de schadelijke effecten van voorwerpen groter dan 2,5 mm en tegen de

effecten van opspattend water.
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BESCHRIJVING

Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde protheseknie. Het biedt weerstand tegen beweging
door middel van een magnetorheologische actuator.

1. Proximale piramideadapter;

. Magnetorheologische actuator;

. Mechanische vergrendeling;

. Aan-uitknop;

. Statuslampje;

. Oplaadpoort;

. Batterij;

. Distale piramideadapter.

Py A WN

De labels (Afb. 2) 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
« Unilaterale transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie;
- Bilaterale transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie.
Geen bekende contra-indicaties.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent valrisico met zich
mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade
of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: zorg dat de patiént waarschuwingssignalen voor stroomuitval kan herkennen.

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.

Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.

Waarschuwing: bij stroomuitval of een lege batterij tijdens het gebruik van het hulpmiddel werkt het hulpmiddel
niet meer zoals het hoort en kan de gebruiker vallen.

Opmerking: in geval van stroomuitval, storing of waarschuwingen wordt aanbevolen de mechanische
vergrendeling vast te zetten. In vergrendelde toestand kan het hulpmiddel volledig gewicht dragen.
Waarschuwing: een verkeerde interpretatie van het hulpmiddel van de activiteit van de patiént verhoogt het risico
op vallen.

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:

109



« Rechtstreekse impact op het hulpmiddel.;

« Overmatige schokken of trillingen;

+ Activiteiten met een hoge impact, sport, bovenmatige belasting en zwaar gebruik.
Waarschuwing: niet geschikt voor gebruik in een ruimte met een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht,
zuurstof of stikstofoxide.
Opmerking: probeer het hulpmiddel niet op enige wijze aan te passen.
Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen
voor overbelasting van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN

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 zorgverlener kan met de app de knie aanpassen aan de fysiologie (gewicht, kracht, enz.), de loopstijl en de
persoonlijke voorkeuren van de gebruiker.

De patiént kan met de Ossur Logic-app de status van het hulpmiddel controleren, het oplaadniveau van de batterij
in de gaten houden, stappen tellen, toegang krijgen tot trainingsprogramma's en de gebruiksaanwijzing bekijken.
Zie in de sectie "Gebruik" de instructies over hoe u verbinding maakt met de app.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Gebruik titanium adapters van Ossur die weerbestendig zijn.

Gebruik schroeven met een corrosiewerende coating.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de
instructies in de respectieve, meegeleverde documenten.

UITLIJNINSTRUCTIES

Bankuitlijning (Afb. 3))
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
— door 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 door de knieas (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de
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.
Let op: zorg ervoor dat bij maximale flexie er een minimale afstand van 3 mm (1/8") tussen het hulpmiddel en de
aansluiting blijft (Afb. 4). Als contact tussen het hulpmiddel en de koker niet kan worden vermeden vanwege het
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volume van de koker, zorg er dan voor dat het contactpunt zich op het frame van het hulpmiddel direct onder het
interfacepaneel bevindt. Houd het contactvlak vlak en zacht voor de drukverdeling.

Statische uitlijning
Het hulpmiddel inschakelen
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
1. Houd het hulpmiddel ingeschakeld.
2. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
3. Vraag de patiént om met zijn of haar gewone looppatroon tussen de leggers van een brug te lopen. Zo kan de
patiént wennen aan het hulpmiddel.
4. 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.
Als na beoordeling van de patiént de stabiliteit moet worden aangepast, kan de referentielijn tot 5 mm anterieur of
5 mm posterieur van de knie-as worden verschoven.
Let op: als de uitlijningsreferentielijn zich meer posterieur van het midden van de knie bevindt, ervaart de patiént
meer standflexie tijdens de belastingsrespons. Extra vrijwillige controle is nodig om de stabiliteit van de knie te
behouden als het hulpmiddel is uitgeschakeld.
Let op: fouten die kunnen optreden tijdens het uitlijnen en afstellen kunnen leiden tot storingen van het
hulpmiddel en vallen.

Na de uitlijning
Na de uitlijning moet de zorgverlener:
— de patiént de hiel laten belasten en de knie laten buigen terwijl die wordt belast. Zorg ervoor dat de patiént
de weerstand van de knie voelt.
— Laat de patiént het afwikkelen van de voet voelen. Moedig de patiént aan de heupextensie toe te passen.
— Vraag de patiént om te gaan zitten met behulp van de standweerstand van het hulpmiddel.
— Laat de functie van de handmatige vergrendeling zien, aangezien dit nuttig kan zijn wanneer de knie wordt
uitgeschakeld.
— Vraag de patiént om onder toezicht zowel korte als iets langere afstanden te lopen om de instelling van het
hulpmiddel volledig te kunnen evalueren.

De zorgverlener moet de patiént instrueren over:
— Hoe het hulpmiddel te bedienen.
— Hoe de waarschuwingssignalen te begrijpen die het hulpmiddel kan geven (zie de sectie
Waarschuwingssignalen van het hulpmiddel).
— Hoe de verschillende standen van het hulpmiddel te herkennen en te activeren (zie de sectie Ondersteunde
activiteiten).

GEBRUIK

Gebruik van het hulpmiddel

Het hulpmiddel inschakelen

1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.

2. Het hulpmiddel geeft twee pieptonen.

3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.
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Het hulpmiddel uitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.
2. Het hulpmiddel geeft 4 korte en 1 lange pieptoon en schakelt uit.

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.

Batterij

Waarschuwing: Een beschadigde voeding kan voor een elektrische schok zorgen.

Waarschuwing: koppel vé6r het aantrekken van het hulpmiddel altijd de voeding los.

Let op: de oplaadconnector van de batterij is vernikkeld, wat allergische reacties kan veroorzaken.
Laad het hulpmiddel vé6r het eerste gebruik volledig op.

Opladen

1. Steek de stekker in het stopcontact.

2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort aan de achterkant van het hulpmiddel.

3. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.

4. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.
Opmerking: het duurt ongeveer 3 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.
Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.

Het hulpmiddel kan zowel in- als uitgeschakeld worden opgeladen.

Laad de batterij dagelijks op voor optimale prestaties.

Bij temperaturen lager dan -10°C (14°F) of hoger dan 40°C (104°F) werkt de batterij minder goed. Hierdoor kunt u
batterijwaarschuwingen krijgen of werkt het hulpmiddel mogelijk niet zoals verwacht.
Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat afhankelijk van de activiteit 48-72 uur mee.

Om het batterijniveau af te lezen:
Druk op de aan/uit-knop. Het apparaat geeft 1 tot 5 pieptonen; elke pieptoon staat voor 20% oplaadniveau (d. w.z.
5 pieptonen geeft een volledig opgeladen apparaat aan) (Afb. 5).

Mechanische functies van het hulpmiddel

Mechanische vergrendeling

Om de mechanische vergrendeling in te schakelen, moet de mechanische vergrendelingsknop vanuit links worden
ingedrukt (Afb. 6). Om te ontgrendelen moet de vergrendelingsknop vanuit rechts worden ingedrukt.

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.

Lopen op een vlakke ondergrond

Het hulpmiddel biedt adaptieve ondersteuning tijdens het staan voor een consistente ondersteuning en
gecontroleerde zwaaibeweging. Het hulpmiddel past zich automatisch aan de snelheid en de manier van lopen van
de gebruiker aan.

Lopen op een vlakke ondergrond:
1. Belast het hulpmiddel véér de eerste stap om de staande houding te activeren.
2. Zet de eerste stap met het gezonde been of met het prothesebeen en loop verder in het gewenste tempo.
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Als de patiént een wandelstok of een kruk gebruikt, moet die tijdens het staan ervoor zorgen dat het hulpmiddel
wordt belast om steun te behouden.

Gaan zitten

Het hulpmiddel detecteert automatisch de zittende beweging en biedt weerstand, zodat de patiént beide benen
kan belasten en de snelheid kan controleren terwijl die gaat zitten.

Gaan zitten:

1. Ga vé6r een stoel staan.
2. Belast het hulpmiddel.
3. Leun lichtjes achterover en begin de knie te buigen tot die meegeeft.
4. Belast het hulpmiddel en gebruik het lichaamsgewicht om een continue knieflexie te behouden tot u zit. Zodra
u zit, wordt het hulpmiddel ontgrendeld en kan het vrij bewegen.

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.
Opmerking: zet bij het aflopen van een trap de helft van uw voet op de trede om voldoende steun te hebben.

Waarschuwingssignalen van hulpmiddel
Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:
1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.

2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.
Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.

In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.

Tabel 1 - Waarschuwingssignalen van hulpmiddel

Type waarschuwing

Status van hulpmiddel

Feedback van hulpmiddel

Actie

Waarschuwingssignaal
batterij bijna leeg

Batterij bijna leeg (5%
lading)

Elke 15 seconden geluids- en/of trillingsfeedback
(afhankelijk van de gebruikersinstellingen).
Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.
Na 10-15 minuten:

Elke 15 seconden geluids- EN trillingsfeedback.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.

Batterij opladen

Batterij bijna helemaal
leeg (0% lading)

Herhaalde geluids- en trillingsfeedback gedurende
20 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.
Na 20 seconden:

Hulpmiddel stopt met werken, geeft
geluidsfeedback voor uitschakeling en schakelt uit.

Batterij opladen

Kritieke fout

Kritieke sensorfout

Elke 2 seconden geluids- en trillingsfeedback.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Gebruik het hulpmiddel
niet meer. Stuur het voor
onderhoud naar Ossur.

Fout sensorkalibratie

Elke 10 seconden geluids- en trillingsfeedback.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Het hulpmiddel
kalibreren

Batterijfout

Elke 2 seconden geluids- en trillingsfeedback bij het
opstarten.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Gebruik het hulpmiddel
niet meer. Stuur het voor
onderhoud naar Ossur.
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Reinigen en onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te
maken.

Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol, aangezien die het materiaal kunnen
aantasten.

Let op: gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen.

Opmerking: het hulpmiddel wordt niet steriel geleverd en mag niet worden gesteriliseerd.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is bestand tegen
opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.

Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of
vuil, en droog af met een doek.

Waarschuwing: gebruik het hulpmiddel niet in een stoffige omgeving of in zand.

Opmerking: als er zand of vuil in het hulpmiddel terechtkomt, kan dit het bewegingsbereik beperken.

Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden
Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10 °C tot 40 °C 10 °C tot 40 °C -25°Ctot 70 °C 0°Ctot45°C
P (14 °F tot 104 °F) (50 °F tot 104 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32 °F tot 113 °F)
. . 0% tot 100%, 5% tot 95%, niet- 10% tot 100%, 10% tot 90%, niet-
Relatieve vochtigheid
condenserend condenserend condenserend condenserend
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa

Opmerking: langdurige blootstelling aan temperaturen lager dan 0 °C kan leiden tot defecten van het hulpmiddel.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-zorgverlener. Met welke
frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

Een interval van 40 maanden wordt aanbevolen.

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op
met uw professionele zorgverlener.

Waarschuwing: Probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren of hoezen te verwijderen. U zou uzelf kunnen bezeren
of het hulpmiddel kunnen beschadigen. Stuur het hulpmiddel naar Ossur voor onderhoud of reparatie.

Bij normaal gebruik is de verwachte levensduur 6 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de patiént komt
dit overeen met een gebruiksduur van 4 tot 6 jaar.

SPECIFICATIES

Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel

Gewicht van het hulpmiddel 1,6 kg (3,5 Ibs)

Specificatie batterij Lithium-ion / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh bij 230 V AC, 50 Hz

Stroom voor opladen van de batterij 78,77 VAh bij 110V AC, 60 Hz

Gewicht primaire verpakking 1,4 kg (3,0 Ibs)

Polypropyleen (PP 5) kunststof en
Primaire verpakkingsmaterialen polyurethaanschuim
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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

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Waarschuwing: het gebruik van dit hulpmiddel naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden,
omdat dit de werking van het hulpmiddel kan beinvloeden. Als dit niet kan worden vermeden, moet worden
gecontroleerd of dit hulpmiddel en de andere apparatuur normaal werken.

Waarschuwing: het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd of geleverd door de
fabrikant van dit hulpmiddel, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en tot een onjuiste werking.

Waarschuwing: draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief
de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan dit leiden tot vermindering van de werking van
deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of een andere
vloeistof mogelijk is, in ontvlambare/explosieve atmosferen, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of
hoogmagnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders,
chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele
RF-communicatieapparaten, zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de
CISPR-emissievereisten.

Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 1 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
+ 8 kV contact
Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 +15kV lucht
. + 2 kV voor voedingslijnen
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 +1kV voor ingangs-/uitgangslijnen
. +1kV lijn(en) naar lijn(en)
Overspanning IEC 61000-4-5

+ 2 kV lij(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
en 315°

0% UT; 1 cyclus en
70 % UT; 25/30 cycli
Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60 Hz)

magnetisch veld

IEC 61000-4-8

30A/m

Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Uitgestraalde RF EM-velden

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz -1 GHz

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 9

745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 217 Hz

780

810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5

930

1720 28
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulatie 217 Hz
LTE-band 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, )

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz
LTE-band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9

5785
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Gereglementeerde informatie over draadloze modules

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 en in te schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of
meer van de volgende maatregelen:

- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een
andere antenne of zender.

Canada — Industry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.
De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden

« dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en

« dit hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het

hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen
dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada
gestelde limiet ter bescherming van de bevolking; raadpleeg Safety Code 6 op de website van Health Canada www.
hec-sc.ge.ca/rpb.

Tabel 8 - Draadloze modules

Model Regelgevingscertificaten Type en frequentiekenmerken Effectief uitgestraald vermogen

FCC
Bevat FCC-ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 g:c:td:endermodule IC:

Dual Mode-module: : 2402 - 2480 MHz (78 kanalen) 0,27 mW/MHz
5123A-BGTBT121

BT121-A-V2

Japan

Bevat zender met

certificaathummer 209-)00171

FCC

Bevat FCC-ID: O6R2398
Canada

Bevat IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-module: | Japan F1D 2402-2480 MHz (1 MHz-
N550M8CC Bevat zender met interval, 79 kanalen)
certificaathummer R203-JN6049
Australié & Nieuw-Zeeland

ACMA-leverancierscode is
N20233

0,42 mW/MHz

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante
autoriteiten.
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AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.
Opmerking: de primaire verpakking is gemaakt van recyclebare materialen.

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 is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
De specificatie van het belastingsniveau is SO 10328 — P6 —136 kg

IS0 10328-P6-136kg*)  /N\

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!
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Dispositivo médico

Simbolo de cuidado

Consulte as instrucdes de utilizagdo

Peca aplicada do tipo B

LIGAR/DESLIGAR

Corrente continua

Ndmero de série

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados
em conjunto com residuos regulares

Protegido contra os efeitos nocivos de objetos com mais de 2,5 mm e contra os efeitos dos
salpicos de dgua
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DESCRICAO

O dispositivo é um joelho protésico controlado por microprocessador. Proporciona resisténcia ao movimento
através de um acionador magnetorreolégico.
1. Adaptador da pirdmide proximal;
. Acionador magnetorreoldgico;
. Trancador mecénico;
. Botdo de energia;
. Indicador de estado;
. Porta de carregamento;
. Bateria;
. Adaptador da piramide distal.

Py A WN

As etiquetas do dispositivo (Fig. 2) podem ser encontradas na parte de trds do dispositivo, na fonte de
alimentac3o e na face interna do conjunto da bateria.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

UTILIZACAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fungio do joelho de um membro
inferior em falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputacdo transfemoral unilateral e de desarticulagdo do joelho;
« Amputacdo transfemoral bilateral e de desarticulacdo do joelho.
Sem contraindica¢des conhecidas.
O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que poderd
resultar em lesdes.
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do presente documento necessdrias
para uma utilizag3o segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizacdo do dispositivo e
contactar um profissional de sadde.
Aviso: assegurar que o paciente é capaz de reconhecer os sinais de aviso de perda de energia.
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 atencgdo que alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Aviso: evite colocar as m3os ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Aviso: a ocorréncia de uma falha de energia ou esgotamento da bateria durante a utilizag3o fard com que o
dispositivo deixe de funcionar normalmente e o paciente poderd correr o risco de sofrer uma queda.
Nota: em caso de falha de energia, funcionamento incorreto ou emissao de avisos, recomenda-se o acionamento
do trancador mecénico. Quando estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso total.
Aviso: a interpretagdo incorreta do dispositivo relativamente a atividade do paciente aumenta o risco de queda.
Nota: a utilizag3o de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura poderd fazer com que o acionador do
dispositivo fique demasiado quente, ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar
corretamente. O paciente devera evitar:

« Impacto direto com o dispositivo;

« Choques ou vibragdes excessivos;

« Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizagdo intensiva.
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Aviso: n3o adequado para utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.

Nota: nio tentar modificar o dispositivo de forma alguma.

Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes nao foram testados e podem causar uma
carga excessiva no dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

Aplicagao 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 a aplicagdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos
méveis sdo compativeis com a mesma.

O profissional de satde pode utilizar a aplicagdo para ajustar o joelho a fisiologia (peso, forga, etc.), ao estilo de
marcha e as preferéncias pessoais do paciente.

O paciente pode utilizar a aplicagdo Ossur Logic para verificar o estado do dispositivo, monitorizar o nivel de
carga da bateria, contar passos, aceder a programas de treino e ver as instru¢des de utilizagao.

Consultar as instrucdes sobre como associar a aplicagdo na sec¢do Utilizag3o.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catélogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de condi¢des climatéricas.

Utilizar parafusos com revestimento anticorrosivo.

Nota: a instalagdo do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas
nos documentos fornecidos com os mesmos.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO

Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar pelo eixo do joelho (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de 1/3 no interior da
cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato calcados). Considerar a rotagao externa do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o 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 pelo pivé do joelho (A)

4. 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). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.

5. 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).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posigdo existente (ou seja, contragdo da flexdo da anca) e definir a
altura da prétese completa.

7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

Atencio: na flexdo mdxima, manter uma distdncia minima de 3 mm (1/8") entre o dispositivo e o encaixe (Fig. 4).
Se n3o for possivel evitar o contacto entre o dispositivo e o encaixe devido ao volume do encaixe, assegurar que o
contacto se realiza sobre a estrutura do dispositivo, diretamente abaixo do painel da interface do utilizador.
Manter uma superficie de contacto plana e com amortecimento para assegurar a distribui¢do da press3o.
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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 rotagdo interna e externa.

Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
2. Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
3. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao
comportamento do dispositivo.
4. Ajustar o alinhamento dindmico conforme necessario.
— Assegurar que o movimento nas fases de balanco e de apoio se mantém na linha de progressao.
— Assegurar a simetria da passada.
5. A aplicagdo Ossur Logic deve ser utilizada para definir os pardmetros do dispositivo durante o alinhamento
dindmico.
Nota: utilizar a funcdo “Configuragdo inicial” na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizacdo
bdsica. Utilizar a func3o "Defini¢des avancadas" para ajustar o dispositivo.
Se forem necessdrias modificagdes de estabilidade apés a avaliagdo do paciente, a linha de referéncia pode ser
alterada até 5 mm (3/16") a frente ou 5 mm (3/16") atrds do eixo do joelho.
Atencdo: como a linha de referéncia do alinhamento estd posicionada posteriormente em relagdo ao centro do
joelho, o paciente notard uma maior flexdo de apoio durante a resposta de carga. Serd necessdrio um controlo
voluntdrio adicional para manter a estabilidade do joelho quando o dispositivo estiver desligado.
Atencdo: os erros que podem ocorrer durante o alinhamento e o ajuste podem fazer com que o dispositivo deixe
de funcionar corretamente e provocar uma queda.

Apés o alinhamento
Apés o alinhamento, o profissional de satide devera:

— Pedir ao paciente para colocar carga sobre o calcanhar e permitir a flexao do joelho ao mesmo tempo.

Assegurar que o paciente sente resisténcia por parte do joelho.

— Assegurar que o paciente sente a transi¢do do pé. Incentivar o paciente a alongar a anca.
Pedir ao paciente para se sentar utilizando a resisténcia de apoio do dispositivo.
— Mostrar a fun¢do do trancador manual, uma vez que poderd ser Util quando o joelho estiver desligado.
Pedir ao paciente para caminhar distincias curtas e ligeiramente mais longas sob supervisao a fim de
avaliar totalmente a configuragdo do dispositivo.

O profissional de satde deverd instruir o paciente a:
— Aprender a utilizar o dispositivo.
— Distinguir os sinais de aviso que o dispositivo pode emitir (consultar a sec¢ao Sinais de aviso do dispositivo).
— Reconhecer e ativar os diferentes estados do dispositivo (consultar a sec¢io Atividades suportadas).

UTILIZACAO

Funcionamento do dispositivo

Ligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagdo mais de 1 segundos.

2. O dispositivo ird emitir dois sinais sonoros.

3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo estd pronto a ser utilizado.

Desligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagdo mais de 1 segundos.
2. O dispositivo ird emitir 4 sinais sonoros curtos e 1 longo e desligar-se.

Associar a aplicagdo
1. Ligar o dispositivo.



2. Abrir a aplicagdo e seguir as instru¢des apresentadas.
Nota: o cédigo PIN necessério pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo.

Bateria

Aviso: a utilizagdo de uma fonte de alimentagdo danificada poderd causar choques elétricos.
Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagao antes de o colocar no paciente.
Atencgdo: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que poderd causar rea¢des alérgicas.
Carregar totalmente o dispositivo antes da primeira utilizagao.

Carregamento

1. Ligar a fonte de alimentagao a tomada.

2. Ligar a fonte de alimentagdo a porta de carregamento na parte de trds do dispositivo.

3. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentag3o da porta de carregamento.

4. Desligar a fonte de alimentacdo da tomada para poupar energia.

Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorard cerca de 3 horas a carregar.
Nota: o conjunto da bateria no pode ser sobrecarregado.

O dispositivo pode ser carregado independentemente de estar ligado ou desligado.

Carregue a bateria diariamente para um desempenho ideal.

O desempenho da bateria é afetado pela temperatura abaixo de -10°C (14°F) ou acima de 40°C (104°F), o que pode
resultar em avisos de bateria ou impedir o dispositivo de funcionar como esperado.

Nota: uma bateria totalmente carregada poderd durar 48 a 72 horas, consoante o nivel de atividade.

Para ler o nivel de carga da bateria:
premir o botdo de alimentagdo. O dispositivo emitird 1 a 5 sinais sonoros, sendo que cada um indica um nivel de
carga de 20% (ou seja, 5 sinais sonoros indicam que o dispositivo estd totalmente carregado) (Fig. 5).

Fungdes mecdnicas do dispositivo

Trancador mecanico

Para acionar o trancador mecénico, pressionar o botdo do trancador mecénico a partir da esquerda (Fig. 6). Para
destrancar, pressionar o bot3o do trancador a partir da direita.

Atividades suportadas
O 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 predefini¢do, o dispositivo encontra-se no estado para a posi¢do em pé e voltard a este estado se nao
reconhecer um padrdo de movimento.

O dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a prétese. O joelho ird soltar-se/balancar
livremente quando a prétese for descarregada/n3o lhe for aplicado qualquer peso. O paciente pode dar pequenos
passos e virar-se de uma forma natural e fisioldgica.

Andar em terreno plano
O dispositivo proporcionara apoio adaptativo na fase de apoio para assegurar um suporte consistente e movimentos
controlados. O dispositivo adapta-se automaticamente a velocidade e ao estilo de marcha do paciente.

Para andar em terreno plano:

1. Antes de dar o primeiro passo, aplicar peso sobre o dispositivo para acionar o estado em pé.

2. Dar o primeiro passo, seja com o pé protésico ou o do lado s3o, e continuar a caminhar ao ritmo desejado.

Se o paciente utilizar uma bengala ou muleta, deverd continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase
de apoio para manter o suporte.

Sentar
O dispositivo deteta automaticamente o movimento de se sentar e oferece resisténcia, permitindo que o paciente
distribua o peso uniformemente sobre ambas as pernas e controle a velocidade & medida que se senta.
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Para se sentar:

1. Colocar-se de pé em frente a cadeira.

2. Distribuir peso sobre o dispositivo.

3. Inclinar-se ligeiramente para trds e comegar a fletir o joelho até este ceder.

4. Colocar carga sobre o dispositivo e utilizar o peso corporal para manter a flexdo continua do joelho enquanto
estiver numa posi¢do sentada. Depois de se sentar, o dispositivo desbloqueia e move-se livremente.

Descer escadas e rampas
Atencdo: utilizar sempre o corrim3o ao descer rampas ou escadas.
Ao descer escadas e rampas, o joelho dard apoio durante a flexdo.
Para descer escadas ou rampas:
1. Dar o primeiro passo com a prétese.
2. Distribuir peso sobre a prétese. Inclinar-se ligeiramente para trds para fletir o joelho. O joelho ird fletir e dar
apoio.
3. Baixar o outro pé para o préximo passo ou rampa.
4. Continuar a descer as escadas ou rampa. O joelho adaptard o apoio a velocidade da marcha.

Nota: em caso de perda de equilibrio, recomenda-se uma ligeira inclinagdo para trds para n3o cair para a frente.

Nota: ao descer escadas, assegurar que coloca metade do pé sobre o degrau para permitir um suporte adequado.

Sinais de aviso do dispositivo
Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e seguir as medidas de resolugdo de problemas que se seguem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo estd quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas n3o ajudarem, contactar um profissional de satide.
A aplicagdo Ossur Logic também pode dar informagdes sobre os avisos do dispositivo.

Tabela 1 - Sinais de aviso do dispositivo

Tipo de aviso Estado do dispositivo | Feedback do dispositivo Acio

Feedback de dudio e/ou vibragdo a cada 15
segundos (com base nas defini¢des de utilizador).
Indicador de estado do dispositivo cor de laranja
Bateria fraca (5% de | intermitente.

carga) Apés 10-15 minutos:

Feedback de dudio E vibragdo a cada 15 segundos.
Indicador de estado do dispositivo cor de laranja
Aviso de intermitente.

Carregar a bateria.

bateria fraca
Feedback repetido de dudio e vibragdo durante 20
segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente. Carregar a bateria.
Ap6s 20 segundos:

O dispositivo deixa de funcionar, envia feedback de
dudio e encerra de imediato.

Bateria muito fraca
(0% de carga)

Feedback de dudio e vibragao a cada 2 segundos. Parar de utilizar o dispositivo.
Erro critico do sensor | Indicador de estado do dispositivo vermelho Enviar para a Ossur para
intermitente. receber assisténcia.

Feedback de dudio e vibragdo a cada 10 segundos.
Indicador de estado do dispositivo vermelho Calibrar o dispositivo.
intermitente.

Erro de calibragdo do
Erro critico sensor

Feedback de dudio e vibragdo a cada 2 segundos no
arranque.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente.

Erro da bateria Enviar para a Ossur para

receber assisténcia.

Parar de utilizar o dispositivo.
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Cuidados e limpeza

Limpe com um pano huimido e sab3o neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Atencdo: N3o utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.
Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo.

Nota: o dispositivo ndo é entregue esterilizado nem se destina a ser esterilizado.

Condigoes ambientais

O dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢bes climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e pode
tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros liquidos, quimicos, areia, p6 ou sujidade e secar
com um pano.

Aviso: n3o utilizar o dispositivo em ambientes com pé ou areia.

Nota: a entrada de areia ou sujidade para o interior do dispositivo poderd afetar a amplitude de movimentos.

Tabela 2 — Condi¢bes ambientais

Utilizagao

Carregamento

Transporte

Armazenamento prolongado

Temperatura

-10°Ca 40 °C
(14 °F a 104 °F)

10°Ca40°C
(50 °F a 104 °F)

-25°Ca 70 °C
(-13°Fa 158 °F)

0°Ca45°C
(32°Fa113°F)

Humidade relativa

0% a 100%, com
condensagdo

5% a 95%, sem
condensagdo

10% a 100%, com
condensagdo

10% a 90%, sem
condensagdo

Press3o atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

Nota: a exposicdo a temperaturas abaixo de 0 °C por periodos prolongados pode causar avarias no dispositivo.

MANUTENCAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satide. O intervalo deve ser
determinado com base na atividade do paciente.
O intervalo recomendado é de 40 em 40 meses.

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos,

consultar um profissional de sadde.

Aviso: n3o tentar reparar o dispositivo nem remover as coberturas. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar
o dispositivo. Enviar o dispositivo para a Ossur para qualquer atividade de manutencao ou reparacao.

A vida util esperada sob condi¢bes de utilizagao 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.

ESPECIFICACOES

Tabela 3 — Especificacdes do dispositivo

Peso do dispositivo

1,6 kg (3,5 Ibs)

Especificacdo do conjunto da bateria

16es de litio / 2350 mAh / 33,84 Wh

Poténcia para carregar o conjunto da bateria

93,82 VAh a 230 VCA, 50 Hz
78,77 VAh a 110 VCA, 60 Hz

Peso da embalagem principal

1,4 kg (3,0 Ibs)

Materiais da embalagem primdria

Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano
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Tabela 4 — Especificagbes da fonte de alimentacao

Fabricante FRIWO

N.° de modelo: FW8030M/24

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

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizagdo deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que
tal pode prejudicar a sua operagdo. Se tal utilizagdo for necessdria, confirmar se este dispositivo e o restante
equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: se utilizar acessérios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo,
poderd contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade eletromagnética
do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: nio utilizar equipamento de comunica¢des de RF portitil (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 contrdrio, poderd ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

O dispositivo é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submers3o em
dgua ou qualquer outro liquido seja possivel, ou em ambientes inflamdveis/explosivos, ou em locais onde possa
ocorrer exposicdo a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos,
transmissores de rddio/TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TC e RM).

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunica¢do RF portdteis
e méveis, como telemdveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de
emissdes da CISPR.

Tabela 5 — Informag6es de conformidade com emissdes eletromagnéticas

Teste de emissoes Padrao Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuacdes de tensdo/emissdes irregulares IEC 61000-3-3 Em conformidade
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Tabela 6 — InformacGes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrao Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 i ?Sk\lfvc;):tacto
Transitério/impulso répido elétrico IEC 61000-4-4 i f tx Ez:z :::::: j: ::::g;?gz%a
Pico IEC 61000-4-5 +1kV linha(s) para linha(s)

+ 2 kV linha(s) para a terra

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrup¢des de tensdo

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frequéncia de energia (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Interferéncias conduzidas provocadas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3v

0,15 MHz - 80 MHz

6V em ISM e bandas amadoras
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Campos EM de RF irradiada

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Tabela 7 — Informag6es de conformidade com comunicagdes RF sem fios

Frequéncia de Banda (MHz) Assisténcia Modulagio .N|vel'de teste de
teste (MHz) imunidade (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulaggo de pulso 18 Hz 27
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 Modulagdo de pulso 18 Hz 28
710
745 704 - 787 LTE Banda 13,17 Modulaggo de pulso 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagao de pulso 18 Hz 28
CDMA 850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulagao de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400 - 2570 RFID 2450, Modulagdo de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulagao de pulso 217 Hz 9
5785
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Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth

Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Secgdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protegao razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia. Se n3o for instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, n3o existe qualquer especificagdo que assegure que a
interferéncia n3o ocorrerd numa determinada instalagdo.

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rece¢do de rddio ou televisdo, o que pode ser determinado
ao ligar e desligar o equipamento, é recomenddvel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de receg¢do.

« Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

« Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor est4 ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer altera¢des ou modifica¢des ndo expressamente aprovadas pela entidade responsdvel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.
Atencdo: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canada — Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizag3o estd sujeita as duas condi¢des que se seguem:

« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento

indesejado deste dispositivo.

Atencdo: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — O técnico de instalagdo deste equipamento de rddio deve
garantir que a antena estd localizada ou apontada de forma a ndo emitir campos de radiofrequéncia acima dos
limites da Health Canada para a populagdo em geral; consultar o Cédigo de Seguranca 6, disponivel no website da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabela 8 — Médulos sem fios

Modelo Certificados regulamentares Tipo e caracteristicas da frequéncia | Poténcia aparente radiada
FCC
Contém FCC ID: QOQBT121

Médulo de modo Canadi

duplo Bluetooth Contém médulo de transmissor IC: 2402 — 2480 MHz (78 canais) 0,42 mW/MHz

2.0/4.1: 5123A-BGTBT121

BT121-A-V2 ~
Japao

Contém transmissor com
numero de certificado 209-J00171

FCC
Contém FCC ID: O6R2398
Canadd
Médul Contém IC: 3797A-2398
6dulo )
Bluetooth 4.1: Japio F1D 2402—24804MH2 (intervalo de 0,27 mW/MHz
N550M8CC Contém transmissor com 1 MHz, 79 canais)

numero de certificado R203-JN6049

Austrilia e Nova Zelandia
O numero de cédigo do fornecedor
ACMA é N20233

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes.
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ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.
Nota: a embalagem primdria é feita de materiais recicldveis.

RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranca e compatibilidade entre
si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o utilizados para os efeitos
a que se destinam.
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:

- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizag3o.

- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

. Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

CONFORMIDADE

O dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicdveis ou com as
normas definidas internamente quando ndo existir ou se aplicar qualquer norma internacional.
O dispositivo foi testado num laboratério independente creditado e considerado em conformidade com:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.
A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P6 — 136 kg

ISO10328-P6-136 kg *) /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.
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POLSKI

SYMBOLE

Wyréb medyczny

Symbol ostrzezenia

Zapoznac sie z trescig instrukgji obstugi

Czes¢ aplikacyjna typu B

Witaczanie/Wytgczanie

| @8> EEE

pup—— Prad staty

Numer seryjny

154 [g

Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucaé wraz z
normalnymi odpadami

P34 Produkt zabezpieczony przed szkodliwym dziataniem przedmiotéw o $rednicy powyzej

2,5 mm oraz pryskajaca woda
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OPIS

Wyréb to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Zapewnia op6r ruchu za pomoca
sitownika magnetoreologicznego.
1. proksymalny adapter piramidy;
. sitownik magnetoreologiczny;
. blokada mechaniczna;
. przycisk zasilania;
. wskaznik stanu;
. gniazdo fadowania;
. akumulator;
. dystalny adapter piramidy.

Py A WN

Etykiety wyrobu (Rys. 2) znajdujg sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej
koriczynie dolne;j.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja jednostronna na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym;
« Amputacja obustronna na poziomie udowym oraz po wytluszczeniu w stawie kolanowym.
Brak znanych przeciwwskazan.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania, np. chodzenie.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co
moze prowadzié do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé korzystanie z
wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: upewnic sie, ze pacjent jest w stanie rozpoznad sygnaty ostrzegawcze dotyczace utraty zasilania.
Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzestac jego uzytkowania i zapoznad sie z tabelg 1,
aby uzyska¢ wiecej informacji. Nalezy zwréci¢ uwage, ze niektére btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.
Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: poniewaz wyrdb jest zasilany z akumulatora, awaria zasilania lub wyczerpanie sie akumulatora
podczas uzytkowania spowoduje, ze wyréb przestanie normalnie dziata¢ i moze narazi¢ pacjenta na ryzyko
upadku.
Uwaga: w przypadku awarii zasilania, nieprawidtowego dziatania lub ostrzezen zaleca sig wiaczenie blokady
mechanicznej. Po zablokowaniu wyréb moze wytrzymac petne obcigzenie.
Ostrzezenie: btedne zinterpretowanie aktywnosci pacjenta przez wyréb zwieksza ryzyko upadku.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduje, ze sitownik wyrobu
nagrzeje sie i stanie sig goracy w dotyku.
Uwaga: niewfasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikaé:

« bezposredniego uderzenia w wyréb;

« nadmiernych wstrzaséw lub wibracji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obcigzeri i intensywnego uzytkowania.
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Ostrzezenie: nie nadaje si¢ do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki srodka znieczulajacego z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposéb modyfikowa¢ wyrobu.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych producentéw nie zostaty przetestowane i moga
powodowad nadmierne obcigzenie wyrobu.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Aplikacja Ossur Logic App

Do pierwszego dopasowania lekarz musi uzy¢ aplikacji Ossur Logic. Jest dostepna w Apple App Store. Patrz Ossur
Logic w App Store, aby sprawdzi¢ zgodno$¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Za pomocg aplikacji personel medyczny moze dostosowac kolano do fizjologii uzytkownika (waga, sita itp.), stylu
chodu i osobistych preferencji.

Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby sprawdza¢ stan wyrobu, monitorowa¢ poziom natadowania
baterii, liczy¢ kroki, uzyskiwac dostep do programéw treningowych i przegladac instrukcje uzytkowania.

Zobacz instrukcje dotyczace taczenia sie z aplikacjg w sekcji Uzytkowanie.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduje sie w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyska¢ odpornosé na warunki atmosferyczne, uzywad tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Stosowac $ruby z powtoka antykorozyjng.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $rub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w
odpowiednich dokumentach towarzyszacych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA

Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejs¢ przez $rodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejs¢ przez o$ 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 potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

3. Ustawi¢ kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez oS kolana (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykona¢ pierwsze oznaczenie w srodku leja protezowego na
poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie
(E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowad zgiecie leja protezowego do 5° i ustawic
wysokos¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

Przestroga: przy maksymalnym zgieciu kolana nalezy zapewni¢ co najmniej 3 mm (1/8 cala) odlegtosci pomiedzy

wyrobem a lejem protezowym (Rys. 4). Jesli ze wzgledu na wielkosc leja protezowego nie mozna uniknaé kontaktu
miedzy wyrobem a lejem protezowym, nalezy upewnic sie, ze punkt styku znajduje sie na ramie wyrobu
bezposrednio pod panelem interfejsu uzytkownika. Utrzyma¢ powierzchnie styku ptaska i amortyzowana w celu
roztozenia nacisku.
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Ustawienie statyczne
Wiacz wyrdb.
— Upewni¢ sie, Ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
1. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.
2. Upewnic sie, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.
3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy réwnolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi
dostosowac sie do zachowania wyrobu.
4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
— Upewni¢ sie, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
— Upewni¢ sie, Ze osiagnieto symetrig dtugosci kroku.
5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic
App.
Uwaga: uzy¢ funkgji ,Wstepna konfiguracja” w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowac wyréb do podstawowego
uzytku. Uzy¢ funkcji ,,Ustawienia zaawansowane”, aby dostroi¢ wyréb.
W przypadku koniecznosci dokonania modyfikacji stabilizacyjnych po ocenie pacjenta linig referencyjng mozna
przesunac o maksymalnie 5 mm (3/16 cala) w przéd lub 5 mm (3/16 cala) w tyt wzgledem osi obrotu kolana.
Uwaga: przesuniecie linii referencyjnej w przéd wzgledem srodka kolana poskutkuje u pacjenta odczuciem bardziej
kontrolowanego zgiecia w pozycji stojacej z obcigzeniem. Gdy wyrdb jest wytaczony, wymagane bedzie dodatkowe
kontrolowanie przez uzytkownika stabilnosci kolana.
Przestroga: btedy potencjalnie popetnione podczas osiowania i regulacji moga spowodowac¢ nieprawidtowe
dziatanie produktu i doprowadzi¢ do upadku pacjenta.

Po wyréwnaniu
Po ustawieniu personel medyczny powinien:
— Poprosic¢ pacjenta o obciazenie piety i umozliwienie zgiecia kolana podczas obcigzenia. Upewnic sie, ze
pacjent odczuwa opdr stawiany przez kolano.
— Poprosic¢ pacjenta o sprawdzenie reakcji podczas obcigzenia i przejscia z piety na palce stopy. Zachecic
pacjenta do wyprostu stawu biodrowego.
— Poprosic pacjenta, aby usiadt, korzystajac z oporu wyrobu.
— Pokazaé funkcje blokady recznej, poniewaz moze to by¢ pomocne, gdy kolano jest WYLACZONE.
— Poprosi¢ pacjenta, aby przeszedt zaréwno krétkie, jak i nieco dtuzsze dystanse pod nadzorem, aby w petni
ocenic¢ konfiguracje wyrobu.

Personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta:
— Jak obstugiwac wyréb.
— Jak rozumie¢ sygnaty ostrzegawcze, ktére moze generowac wyréb (patrz sekcja Sygnaty ostrzegawcze
wyrobu).
— Jak rozpoznawad i aktywowac rézne stany wyrobu (patrz sekcja Obstugiwane dziatania).

UZYTKOWANIE

Obstuga wyrobu
Wiaczanie wyrobu

1. Nacisngc¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Produkt emituje dwa sygnaty dzwiekowe.

3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyrdb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu
1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Po wyemitowaniu 4 krétkich dzwiekéw i 1 dtugiego dzwieku produkt wytacza sie.

133



taczenie sie z aplikacja

1. Whacz wyréb.

2. Otworzy¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znaleZ¢ na etykiecie wyrobu z tytu wyrobu.

Akumulator

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtaczyc zasilanie od wyrobu.

Uwaga: ztacze tadowania zestawu akumulatoréw jest niklowane, co moze powodowac reakcje alergiczne.
W petni natadowad produkt przed pierwszym uzyciem.

tadowanie
1. Podtaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.
2. Podtacz zasilacz do portu tadowania z tytu produktu.
3. Po natadowaniu odtaczy¢ zasilacz od portu fadowania.
4. Odfaczy¢ zasilacz od gniazdka $ciennego, aby oszczedzac energie.
Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 3 godzin.
Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.
Produkt mozna tadowac zaréwno w stanie wigczonym (ON), jak i wytagczonym (OFF).
Akumulator nalezy tadowa¢ codziennie, aby uzyskac¢ optymalna wydajnosé.
Na wydajnos¢ akumulatora ma wptyw temperatura ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 40°C (104°F), co moze spowodowac
wyswietlenie ostrzezeri dotyczacych akumulatora lub uniemozliwi¢ dziatanie produktu zgodnie z oczekiwaniami.
Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 48-72 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.

Aby odczyta¢ poziom natadowania akumulatora:
Nacisnij przycisk zasilania. Wyréb wyemituje od 1 do 5 sygnatéw dzwiekowych, z kt6rych kazdy wskazuje poziom
natadowania 20% (tj. 5 sygnatéw oznacza w petni natadowany wyréb) (Ryc. 5).

Funkcje mechaniczne wyrobu

Blokada mechaniczna

Aby wtaczy¢ blokade mechaniczna nalezy nacisnac przycisk blokady mechanicznej od lewej strony (Rys. 6). Aby
odblokowad, nacisngé przycisk blokady z prawej strony.

Wspierana aktywnos¢ fizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuje sig do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach i
nie tylko. Ma kilka réznych stanéw, ktére pacjent musi nauczy¢ sie rozpoznawad i aktywowac.

Pozycja stojaca

Wyréb jest domysInie w stanie stojagcym i powréci do stanu stojgcego, jesli nie rozpozna wzorca ruchu.

Wyréb zapewni wsparcie, gdy pacjent obcigzy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluzniaé/zgina¢, gdy proteza
jest odcigzona/nie jest obcigzona. Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracac sie w sposéb naturalny i
fizjologiczny.

Chodzenie po réwnym podtozu
Wyréb zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podporu, aby zapewni¢ spdjne wsparcie i kontrolowany ruch
wymachu. Wyréb automatycznie dostosowuije sie do tempa i stylu chodu pacjenta.

Aby chodzi¢ po ptaskim terenie:

1. Przed pierwszym krokiem nalezy obciazy¢ wyrdb, aby wywota¢ stan stojacy.

2. Zréb pierwszy krok zdrowa koriczyng lub proteza i kontynuuj marsz w preferowanym tempie.
W przypadku korzystania z laski lub kuli pacjent musi uwazac, aby obcigzy¢ wyréb w pozycji stojacej, aby utrzymac
podparcie.

Siadanie
Wyréb automatycznie wykrywa ruch w pozycji siedzacej i zapewnia opér przed ugieciem, umozliwiajac pacjentowi

réwnomierne roztozenie cigzaru na obie nogi i kontrolowanie predkosci podczas siadania.
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Siadanie:

1. Stanad przed krzestem.

2. Przywrdcic obcigzenie wyrobu.

3. Odchyli¢ sie lekko do tytu i zaczac zginac kolano, az ustapi.
4. Obcigzyé wyrdb i uzyé ciezaru ciata, aby utrzymac ciagte zgiecie kolana, az do momentu, gdy sie usigdzie. W
pozycji siedzacej wyrdb jest odblokowany i porusza sig swobodnie.

Schodzenie po schodach i rampach
Uwaga: zawsze korzystad 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. Zrobi¢ pierwszy krok w dét proteza.
2. Przywrdcic obcigzenie protezy. Pochyli¢ sig lekko do tytu, aby zgia¢ kolano. Kolano ugnie sig i zapewni wsparcie.
3. Opusci¢ drugg stope na nastepny stopien lub rampe.
4. Kontynuowaé schodzenie po schodach lub rampie. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.

Uwaga: pochylenie sie do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.
Uwaga: schodzac po schodach, upewnic sig, ze potowa stopy znajduje sig na stopniu, aby zapewni¢ odpowiednie

podparcie.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu

W przypadku ostrzezeri przestac korzysta¢ z wyrobu i rozwigza¢ problemy w nastepujacy sposéb:
1. Sprawdzic stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzi¢, czy wyréb jest goracy i poczekad, 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 wyrobu

Typ ostrzezenia

Stan urzadzenia

Opinia o produkcie

Dziatanie

Ostrzezenie o
niskim stanie
akumulatora

Niski stan
akumulatora (5%
natadowania)

Sygnat dzwiekowy lub wibracyjny co 15 sekund (w
zaleznosci od ustawien uzytkownika).

Wskaznik stanu urzadzenia miga na
pomaranczowo.

Po 10-15 minutach:

Sygnat dzwiekowy ORAZ wibracje co 15 sekund.
Wskaznik stanu urzadzenia miga na
pomaraficzowo.

Nataduj akumulator

Krytycznie niski
stan akumulatora
(0% natadowania)

Powtarzajace sig sygnaty dzwiekowe i wibracyjne
przez 20 sekund.

Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono.
Po 20 sekundach:

Urzadzenie przestaje dziata¢, emituje sygnat
dzwiekowy i wytacza sie.

Nataduj akumulator

Btad krytyczny

Btad krytyczny

Dzwiek i wibracje co 2 sekundy.

Przestan uzywac urzadzenia.

czujnika Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. Wyslij do firmy Ossur do serwisu.
Btad kalibracji Dzwiek i wibracje co 10 sekund. - )

- L L Skalibruj urzadzenie
czujnika Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono.

Btad akumulatora

Dzwiek i wibracje co 2 sekundy przy uruchamianiu.
Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono.

Przestan uzywac urzadzenia.
Wyslij do firmy Ossur do serwisu.

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé szmatka.

Zaleca sig utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowaé

degradacje materiatu.
Uwaga: nie uzywad sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Uwaga: wyrdb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.




Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym sSrodowisku i jest odporny
na zachlapanie stodka woda (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

Ostrzezenie: nie uzywac produktu w zapylonym srodowisku ani nie narazac na kontakt z piaskiem.

Uwaga: jesli do wyrobu dostanie sie piasek lub brud, moze to mie¢ wptyw na zakres ruchu.

Tabela 2 Warunki otoczenia
Uzytkowanie tadowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura od -10°C do 40°C od 10°C do 40°C od -25°C do 70°C od 0°C do 45°C
P (od 14°F do 104°F) | (od 50°F do 104°F) | (od -13°F do 158°F) | (od 32°F do 113°F)
Wilgotnoéé wzaledna 0% do 100%, 5% — 95%, bez 10% do 100%, 10% do 90%, bez
8 gl kondensacja kondensacji kondensacja kondensacji
Ci$nienie atmosferyczne | 700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa

Uwaga: dtugotrwate narazenie na temperatury ponizej 0°C moze spowodowac awarig produktu.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy
okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 40 miesiecy.

Regularnie sprawdzad wyréb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sig oznaki uszkodzenia, skonsultowaé
sie z lekarzem.

Ostrzezenie: nie prébowac naprawiaé wyrobu ani zdejmowaé pokryw. Ryzyko obrazer ciata lub uszkodzenia
wyrobu. Wysta¢ wyréb do firmy Ossur w celu konserwacji lub naprawy.

Oczekiwana zywotnos¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 milionédw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta
odpowiada to okresowi stosowania od 4 do 6 lat.

DANE TECHNICZNE

Tabela 3 — Specyfikacje wyrobu

Masa produktu 1,6 kg (3,5 funta)

Specyfikacja zestawu akumulatora Litowo-jonowy / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh przy 230 V AC, 50 Hz

Energia potrzebna do natadowania akumulatora 78.77 VA przy 110V AC, 60 Hz

Podstawowa waga opakowania 1,4 kg (3,0 funtéw)

Podstawowe materiaty opakowaniowe Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka poliuretanowa
Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nr modelu FW8030M/24

Prad wej$ciowy 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Prad wyjsSciowy 24VDC, 1,25A
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ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sgsiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten
wyréb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu
moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc¢ elektromagnetyczna tego
wyrobu i spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.
Wyréb nadaje sie do uzytku w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie w
wodzie lub innym ptynie lub w atmosferze tatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapié narazenie na pola
o wysokim napieciu 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 komérkowe 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 $wiatta

IEC61000-3-3 Zgodne

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowy Poziom zgodnosci
) + 8 kV styk
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 +15 kV powietrze
Szybkozmienne zaktécenia impulsowe IEC 61000-4-4 +2kvdla I|n|| Zas.',la!quch, .
+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
Skok napiecia IEC 61000-4-5 * 1 kVlinia do linii

+ 2 kV linia do ziemi

Spadki napiecia

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 cykl i
70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napigcia

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci

elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Przewodzone zakt6cenia indukowane przez pola 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji
NP . ] IEC 61000-4-6 .
o czestotliwosci radiowej radiowych
0d 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Promieniowane pola elektromagnetyczne 809 AM przy 1 kHz
o czestotliwosci radiowej
EN 15022523 12V/m

26 MHz -1 GHz
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Tabela 7 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwosé Poziom testu

testowa (MHz) Pasmo (MHz) Ustuga Modulacja odpornosci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacja impulsowa 18 Hz 28

710

745 704-787 Pasmo LTE 13, 17 Modulacja impulsowa 217 Hz 9

780

810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz 28
CDMA 850, pasmo LTE 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE 1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 g0 12'1/5%{ n Modulacja impulsowa 217 Hz | 28
pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacja impulsowa 217 Hz | 9
5785

Informacje regulowane w modutach bluetooth

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzeri cyfrowych klasy B, zgodnie

z czescig 15 Zasad FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyréb generuje, wykorzystuje i moze emitowad energie fal radiowych. Jesli
nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac zaktécenia w facznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystgpig w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez
wytgczenie i wigczenie wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktéceri za pomocg co
najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:

« zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenia odlegtosci migedzy wyrobem a odbiornikiem;

. podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy;

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strong odpowiedzialng za
zgodnos¢, moga uniewaznic prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyréb nie moze znajdowac sie
w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada — Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:
« ten wyréb nie moze powodowac zaktéceri oraz
« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére moga powodowac niepozadane
dziatanie tego wyrobu.
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Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego
musi upewnic sie, ze antena jest umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF
przekraczajacego limity obowigzujgce w Kanadzie dla populacji ogélnej; zapoznaj si¢ z Kodeksem bezpieczeristwa
6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabela 8 — Moduty bezprzewodowe

Rodzaj i charakterystyka Efektywna moc

plos Ay i czestotliwosciowa wypromieniowana

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC:
QOQBTI21

Kanada
Zawiera modut nadajnika IC: 2402-2480 MHz (78 kanatéw) | 0,42 mW/MHz
5123A-BGTBT121

Japonia
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu 209-J00171

FCC
Zgodnosc¢ z identyfikatorem FCC: O6R2398

Kanada

Zawiera IC: 3797A-2398
Modut Bluetooth 4.1: F1D 2402-2480 MHz (odstep

N550M8CC Japonia 1 MHz, 79 kanatéw)
Zawiera nadajnik o

numerze certyfikatu R203-N6049

Australia i Nowa Zelandia
Numer kodu dostawcy ACMA: N20233

Modut podwdjnego
trybu Bluetooth
2.0/4.1:
BT121-A-V2

0,27 mW/MHz

ZGtASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.
Uwaga: opakowanie podstawowe jest wykonane z materiatéw nadajacych sig do recyklingu.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczerstwa i zgodnosci do
wspétpracy ze sobg i lejami protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu
zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania;

« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w

$rodowisku innym niz zalecane.
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DOSTOSOWANIE

Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi lub
wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.
Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodnos¢ z nastepujacymi
normami:

« EN60601-1

« EN60601-1-2
Wyréb przetestowano zgodnie z normga I1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.

Specyfikacja poziomu obcigzenia to 1SO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 - P6- 136 kg ®) /N

%) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkow i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!
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TURKCE

SEMBOLLER

| @8> EEE

154 [g

IP34

Tibbi Uriin

Dikkat Sembolii

Kullanim talimatlarina basvurun

Tip B Uygulanan Parga

ACIK / KAPALI

Dogru akim

Seri numarasi

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

2,5 mm'den biiyiik nesnelerin zararli etkilerine ve sigrayan suyun etkilerine karsi korumalidir
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TANIM

Alet, mikroislemci kontrollii bir prostetik dizdir. Manyetorelojik aktivatér yardimiyla harekete karsi direng saglar.
. Proksimal piramit adaptéri;

. Manyetoreholojik aktivator;

. Mekanik kilit;

. Gug diigmesi;

. Durum géstergesi;

. Sarj baglanti noktas;

. Batarya;

. Distal piramit adaptorii.

O YO UTAWN —

Cihaz etiketleri (Sek. 2) cihazin arkasinda, giig kaynag tizerinde ve pil takiminin i¢ ytiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatérii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uruin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Urtiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzman tarafindan degerlendirilmelidir.
Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Unilateral transfemoral ve diz dezartikiilasyonu amputasyonu;
- Bilateral transfemoral ve diz dezartikiilasyonu amputasyonu.
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
Urtin, yurtyus gibi dustk — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Uriiniin agirlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyart: Bir alt ekstremite protez iirtinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi iin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta tirtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmanu ile gériismelidir.
Uyari: Hastanin, gii¢ kaybina yénelik uyari sinyallerini taniyabildiginden emin olun.
Uyari: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmayi birakin. Daha fazla bilgi igin bkz. 1. Belirli hatalarin aletin
kapanmasina neden olabilecegini dikkate alin.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyari: Kullanim sirasinda beklenmeyen bir elektrik kesintisi yasanmasi veya pilin bitmesi aletin normal sekilde
calismamasina neden olur ve hastayi diisme riskine maruz birakabilir.
Not: Elektrik kesintisi, ariza veya uyari durumlarinda mekanik kilidin devreye alinmasi énerilir. Kilitlendiginde, alet
tam yuk tasiyici olarak destek olabilir.
Uyari: Aletin hasta aktivitesini yanlis yorumlamasi diigme riskini artirir.
Not: Yiksek ortam sicakhginda yogun kullanimlar ya da galistirma, cihazin aktivatériniin isinmasina ve
dokunulmayacak kadar sicak olmasina neden olur.
Not: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol agabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:

« Alete dogrudan darbe gelmesi;

« Asiri darbeler veya titresimler;

« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, asiri yiikleme ve agir kullanim.
Uyari: Yanici, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir karisimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.
Not: Alet tizerinde herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uyar: Yapisal ariza riski. Diger treticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden olabilir.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.
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GEREKLI KOMPONENTLER

Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmany, ilk uygulama igin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur.
Mobil cihaz uyumlulugu icin App Store'da Ossur Logic'e bakin.

Saglik uzmani, dizi kullanicinin fizyolojisine (agirlik, gig vb.), ytiriiyiis tarzina ve kisisel tercihlerine gére ayarlamak
icin uygulamay kullanabilir.

Hasta, aletin durumunu kontrol etmek, pil sarj seviyesini izlemek, adimlari saymak, egitim programlarina erismek
ve kullanim talimatlarini gériintiilemek icin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.

Kullanim bélumiinden uygulamaya nasil baglanilacagina iliskin talimatlara bakin.

URUN SECIMI

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptérleri kullanin.

Asinma onleyici kaplamasi olan vidalari kullanin.

Not: Adaptér kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi, birlikte génderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gére
gerceklestiriimelidir.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir
— diz ekseninden (A) ge¢cmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari
1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi
ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek i¢in uygun adaptérleri kullanin.
3. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninden (A) gececek sekilde konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret
yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tuiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk
isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam
protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptérleri kullanin.
Dikkat: Maksimum fleksiyonda, alet ve soket arasinda minimum 3 mm (1/8 ing) mesafe kaldigindan emin olun
(Sek. 4). Soket hacmi nedeniyle alet ile soket arasindaki temas énlenemiyorsa temas noktasinin kullanici araytizii
panelinin hemen altindaki alet cercevesinde oldugundan emin olun. Baski dagilimi icin temas alanini diiz tutun ve
bu alana tampon koyun.

Statik Ayar
Cihazi agin.
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
1. Cihazi agik tutun.
2. Hastanin cihazin nasil galistigi konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
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3. Hastaya normal yiiriiyuisiiyle paralel barlar arasinda yiiriimesini sdyleyin. Bu, hastanin cihazin davranigina uyum
saglamasina olanak tanir.
4. Dinamik ayari gerektigi gibi degistirin.
— Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme cizgisinde kaldigindan emin olun.
— Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak igin Ossur Logic Uygulamasi kullanilmalidir.
Not: Cihazi temel kullanim icin ayarlamak tizere Ossur Logic uygulamasindaki "ilk Kurulum" islevini kullanin.
Cihazda ince ayar yapmak icin "Gelismis Ayarlar" islevini kullanin.
Hasta degerlendirmesinden sonra stabilite modifikasyonlari istenirse referans hatti, diz ekseninin 5 mm (3/16 ing)
anterioruna veya 5 mm (3/16 ing) posterioruna kaydirilabilir.
Dikkat: Ayar referans hatti diz merkezine daha posterior konumlandigindan yiikleme cevabi sirasinda hasta daha fazla
durus fleksiyonu yasar. Alet KAPALI durumdayken diz stabilitesini siirdiirmek igin ekstra istemli kontrol gerekir.
Dikkat: Ayarlama ve kurulum esnasinda meydana gelebilen hatalar aletin arizalanmasina neden olup diismeye yol
acabilir.

Ayardan Sonra
Ayardan sonra saglk uzmanu:

— Hastanin topuga yiiklenmesini ve yiiklenmisken dizini fleksiyona getirmesini saglamalidir. Hastanin, dizin
sagladigi direnci yasadigindan emin olmalidir.
Hastanin, ayagin yuvarlanma hareketini yasamasini saglamalidir. Hastayi kalga ekstansiyonu uygulamasi
konusunda tesvik etmelidir.
Aletin durus direncini kullanarak hastadan oturmasini isteyin.
— Diz KAPALI konuma getirildiginde yardimci olabileceginden, manuel kilidin islevini gésterin.
Aletin ayarini tam olarak degerlendirmek icin hastadan gézetim altinda hem kisa hem de biraz daha uzun
mesafeleri yliriimesini isteyin.

Saglik uzmani hastaya su konularda talimat vermelidir:
— Aletin nasil calistirlacag.
— Aletin verebilecegi uyari sinyallerinin nasil anlasilacag: (bkz. Alet Uyari Sinyalleri béliimii).
— Aletin farkh durumlarinin nasil taninip etkinlestirilecegi (bkz. Desteklenen Aktiviteler béliimii).

KULLANIM

Cihazi ¢aligtirma
Cihazi Acma

1. Gug diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.

2. Alet iki kez bip sesi ¢ikarr.

3. Durum gostergesi yesil renkte yanip séndiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma
1. Giig diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Alet 4 kisa ve 1 uzun bip sesi ¢ikarip kapanir.

Uygulamasina Baglanma

1. Cihazi agin.

2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlari izleyin.

Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir.

Batarya

Uyari: Hasarl bir giic kaynag elektrik carpmasina neden olabilir.

Uyari: Takma isleminden énce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.

Dikkat: Pil Paketi sarj konektorii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.
ilk kullanimdan 6nce Aleti tamamen sarj edin.
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Sarj etme

1. Gug kaynagini prize takin.

2. Gug kaynagini, Urtintin arkasindaki sarj baglanti noktasina takin.

3. Sarj etme isleminden sonra, gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.

4. Enerji tasarrufu igin gii¢ kaynagini prizden cikarin.

Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 3 saat sirer.

Not: Pil paketi asiri sarj edilemez.
Alet, ACIK veya KAPALI durumdayken sarj edilebilir.

En iyi performans igin pili her giin sarj edin.

Pil performansi -10 °C'den diisiik veya 40 °C'den yiiksek sicakliklardan etkilenmektedir. 14B&yle bir durumda pil
uyarilari gériilebilir veya tiriiniin beklenildigi sekilde hareket etmesi engellenebilir104.

Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 48 ila 72 saat kullanim sunar.

Pil sarj seviyesini okumak igin:
Giig dugmesine basin. Uriin 1ila 5 bip sesi cikarir ve her bir bip sesi %20 sarj seviyesini belirtir (yani 5 bip sesi,
aletin sarjinin tamamen dolu oldugunu belirtir) (Sek. 5).

Aletin mekanik islevleri

Mekanik Kilit:

Mekanik kilidi devreye almak igin soldaki mekanik kilit diigmesine basin (Sek. 6). Kilidi agmak igin sagdaki kilit
dugmesine basin.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiirime, 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 déner.
Cihaz, hasta proteze agirlik uyguladiginda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik
uygulanmadiginda diz serbestce gevser/sallanir. Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiiiik adimlar atabilir ve
déniis yapabilir.

Diiz Zeminde Yiiriime:
Alet, tutarli destek ve kontrollii salinim hareketi saglamak icin destek fazinda uyarlanabilir destek saglar. Alet,
hastanin yiirtiyiis hizina ve tarzina otomatik olarak uyum saglar.

Diiz zeminde yiirimek igin:

1. ilk adimdan énce, ayakta durma konumunu tetiklemek igin alet tizerine agirlik verin.

2. ilk adimi saglam ekstremite veya prostetik ekstremite ile atin ve tercih ettiginiz hizda yiirimeye devam edin.
Baston veya koltuk degnegi kullaniliyorsa hasta, durus sirasinda destek saglamak icin alete agirlik vermeye 6zen
gostermelidir.

Oturma
Alet oturma hareketini otomatik olarak algilar ve biikiilme direnci saglayarak hastanin agirhgini her iki bacaga esit
olarak dagitmasina ve otururken hizini kontrol etmesine olanak tanir.

Oturmak igin:
1. Sandalyenin éniinde durun.
2. Alete agirlik verin.
3. Hafifce geriye yaslanin ve diziniz biikiilene kadar esnetmeye baslayin.
4. Alete yiiklenin ve viicut agirhgini, oturana kadar siirekli diz fleksiyonunu korumak icin kullanin. Oturma
konumuna getirildikten sonra aletin kilidi agilir ve serbestce hareket eder.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden cikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz esnerken destek verir.
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Merdivenlerden veya rampalardan inmek igin:

1. Protez ile asagi dogru ilk basamaga basin.

2. Proteze agirlik verin. Dizi esnetmek igin hafifce geriye dogru egilin. Diz esner ve destek saglar.
3. Diger ayag bir sonraki basamaga veya rampaya indirin.

4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destegi yuiriiyiis hizina gore ayarlar.

Not: Geriye dogru egilmek, denge kaybedilirse 6ne dogru diismeyi engeller.
Not: Merdivenlerden inerken yeterli destegi saglamak icin ayaginizin yarisini basamaga yerlestirdiginizden emin olun.

Cihaz uyari sinyalleri
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, saghk uzmaninizla iletisime gegin.
Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyarilar hakkinda bilgi verebilir.

Tablo 1 - Cihaz uyan sinyalleri

Uyar tiirii Cihaz durumu Uriin Geri Bildirimi Eylem
Her 15 saniyede bir sesli ve/veya titresimli geri Pili sarj edin
bildirim (kullanici ayarlarina gére).
Pil seviyesi diigiik Cihaz durum géstergesi turuncu renkte yanip séner.
(%5 sarj) 10-15 dakika sonra:
Her 15 saniyede bir sesli VE titresimli geri bildirim.
Pil seviyesi Cihaz durum géstergesi turuncu renkte yanip séner.
duistik uyansi 20 saniye boyunca tekrarlanan sesli ve titresimli geri | Pili sarj edin
o bildirim.
Pil seviyesi kritik ) . ) .
. - Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner.
diizeyde duisiik - X
(%0 sar)) 20 saniye sonra:
Cihaz galismaya son verir, kapanma sesli geri
bildirimi verir ve kapanir.
. i Her 2 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim. Cihazi kullanmayi birakin.
Kritik sensér hatasi ) « ) -« I N )
Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner. Servis i¢in Ossur'a gonderin.
Sensor kalibrasyon Her 10 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim. Cihazi kalibre edin
Kritik hata hatasi Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner.
Baslatma esnasinda her 2 saniyede bir sesli ve Cihazi kullanmayi birakin.
Pil hatasi titresimli geri bildirim. Servis icin Ossur'a génderin.
Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner.

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin disinin iyi durumda tutulmasi énerilir.

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢éziiciiler kullanmayin.
Dikkat: Aleti temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin.

Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir iriin, tath su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli
degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla temizleyin ve bir
bezle kurulayin.

Uyari: Aleti tozlu ortamlarda veya kumda kullanmayin.

Not: Aletin igine kum veya kir girerse eklem hareket genisligi etkilenebilir.



Tablo 2 - Cevresel Kosullar
Kullanim Sarj etme Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik -10°C—-40°C 10°C-40°C -25°C-70°C 0°C-45°C
(14 °F - 104 °F) (50 °F — 104 °F) (-13 °F = 158 °F) (32°F-113°F)
O/E _ 0O o, _ 0o o, _9
Bagil nem %0 — %100, yogusma ASV %95, /010 %6100, 61‘0 %90,
yogusmasiz yogusma yogusmasiz
Atmosfer basinci 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

Not: 0 °C'nin altindaki sicakliklara uzun siire maruz kalmasi aletin arizalanmasina neden olabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig), hasta aktivitesine gére
belirlenmelidir.

Onerilen aralik 40 ayda birdir.

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri goriirseniz, saglik uzmaniniza danigin.
Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklari ¢ikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur.
Cihazi bakim veya onarim icin Ossur'a génderin.

Normal kullanimda beklenen kullanim émrii 6 milyon adimdir. Bu sayi, hasta aktivitesine bagli olarak 4 ile 6 yil
aras! bir kullanim suiresine karsilik gelir.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Cihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 1,6 kg (3,5 Ibs)
Pil paketi teknik 6zellikleri Lityum Iyon / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82V AC, 50 Hz'de 69,9 VAh

Pil paketini sarj etmek icin enerji 78,77V AC. 60 Hz'de 59.9 VAh

Ana ambalaj agirhg: 1,4 kg (3,0 Ib)
Polipropilen (PP 5) plastik ve
Ana ambalaj malzemeleri Politiretan Képiik
Tablo 4 - Gii¢ Kaynag: Teknik Ozellikleri
Uretici FRIWO
Model no. FW8030M/24
Girig 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Cikis 24VDC, 1,25A

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya uist tiste sekilde
kullanilmasindan kaginiimalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklari gézlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin reticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullaniimasi,
cihazin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve dolayisiyla
hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), tiretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere aletin herhangi bir pargasina en az 30 cm (12 ing) uzakta
kullanilmalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.
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Cihaz, suya veya baska herhangi bir siviya batirilmayacagi ya da yanici / patlayici ortamlarda olmayacagi veya
yuksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiglii radyo/
TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG tarayicilar) tiim ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hicresel) telefonlari ve diger
ekipmanlar gibi tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi

hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Simf A

Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlari IEC61000-3-3 Uyumludur

Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Bagisiklik Testi Standart Uyumluluk Diizeyi
) ) + 8 kV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 +15 kV hava
. . Guig kaynagi hatlari igin +2 kV
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 Giris/cikis hatlari icin +1 kv
Dalgalanma IEC 61000-4-5 +1 kV hatlardan hatlara

+2 kV hatlardan topraga

Gerilim dusiisleri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0,5 déngii
0°,45°,90°, 135° 180°, 225°, 270
°ve 315 °'de

%0 UT; 1 dongii ve
%70 UT; 25/30 dongii
Tek faz: 0 °'de

Gerilim kesintileri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 250/300 dongii

Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan

IEC 61000-4-8

30A/m

RF alanlari tarafindan indiiklenen iletilmis
bozulmalar

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

ISM ve amatér bantlarda 6 V
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM

Yayilan RF EM alanlari

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz -1 GHz
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Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri
Test frekansi (MHz) Bant (MHz) Servis Modiilasyon Uyumluluk testi
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 9
745 704-787 LTE Bandi 13, 17 Puls modiilasyonu 217 Hz
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Bandi 5
930
1720 28
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Puls modiilasyonu 217 Hz
LTE Bandi 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN, 28
802.11 b/g/n, i
2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz
LTE Bandi 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Puls modiilasyonu 217 Hz | 9
5785

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)

Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari B6lim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretebilir, kullanabilir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda

parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.

Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip agilarak
belirlenebilir, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi 6nerilir:

« Alici anteninin ydniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagl oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim igin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani
kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin baska herhangi bir anten ya da verici ile birlikte
ayni yere konumlandirilmamasi veya kullanilmamasi gerekir.

Kanada — Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
Calistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve

+ bu cihaz istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere, ortaya gikan her tiirlii

paraziti kabul etmelidir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin
Kanada Saglik sinirlarini asan RF alani yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da yénlendirilmesini
saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.
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Tablo 8 - Kablosuz Modiiller
Model Diizenleyici sertifikalar Tipi ve frekans ozellikleri Etkin yayihm giicii

FCC
FCCID: QOQBT121'i igerir

Bluetooth 2.0/4.1 Cift | Kanada

Modlu Modiil: Verici modalu IC: 2402 - 2480 MHz (78 Kanal) 0,27 mW/MHz
BT121-AV2 5123A-BGTBT121'i igerir
Japonya

209-)00171 sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir

FCC
FCC ID: O6R2398'i igerir
Kanada
1C: 3797A-2398'i igerir
Bluetooth 4.1 Moduli: | Japonya F1D 2402-2480 MHz (1 MHz Araligy,
0,42 mW/MHz
N550M8CC R203-JN6049 sertifika numarasina | 79 Kanal) /

sahip vericiyi icerir

Avustralya ve Yeni Zelanda
ACMA tedarikgi kodu numarasi
N20233'tar.

CIDDI OLAYI BILDIRME

Uranle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

IMHA

Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
Not: Ana ambalaj malzemesi geri déniisturiilebilir malzemelerden yapilmistir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik triinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve
kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmustr.
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.

« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen trtin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan riin.

UYUMLULUK

Cihaz, hicbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya
kurum ici tanimli standartlara gére tasarlanmis ve test edilmistir.
Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Bu tiriin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1SO 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Yiik seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 - P6 - 136 kg'dir

ISO10328-P6-136kg®) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazl talimatlarina bakin!
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PYCCKUI

CUMBOJIbI

ICEEEY

154 [g

IP34

MepnumunHckoe ycTpoicTBo

CumBon «BHUmaHue»

O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEN MO NCNONb30BaHUIO

Pabouas yactb Tvina B

BKJ1/BbIKJ1

MoCTOAHHBIN TOK

CepuiiHblii HOmep

yCTpOIhCTBO COAEPXKNT SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI 1 aKKYMYNATOPbI, KOTOPbIE 3anpeLllaeTca
yTUnu3nposaTtb BMecCTe C 6bITOBbIMY OTXO4aMMU

YCTPONCTBO 3aLyyLLEHO OT BPEAHOTO BO3AECTBUA NPeAMETOB AUMETPOM Gonee 2,5 MM U1
6pbI3r BOADI.
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OlMUCAHME

YCTPOWCTBO ABNAETCA NMPOTE30M KOJIEHHOTO CyCTaBa C MMKPOMPOLIECCOPHBIM yrpasnieHrem. OHo obecneuriBaeT
COMPOTUBIIEHNE ABUXEHUIO C MOMOLLIbIO MarHUTOPEOIOrMYecKoro Nprneopaa.

1. MpoKcmmanbHbIN aganTep C NMPaMUgKON.

2. MarHuTopeonornyeckunii npuneog.
3. MexaHunuyeckoe 3aMKOBOe yCTPONCTBO.
4. KHonka nuTaHuA.
5. HpnkaTop cocToAHMA.
6. MopT 3apagKu.
7
8

. AKKymynaTop.
. AncTanbHbIN aganTep ¢ NMPaMUAKON.

STVKeTKN ycTporicTaa (Purc. 2) npefycMOTpeHbl Ha 3afHei NaHenw, Ha 611oKe NUTAHNA 1 Ha BHYTPEHHel CTOPOHe
aKKymynaTopa.
3TOT BOKYMEHT aipecoBaH naumeHTam (Nonb3oBaTeNAM YCTPONCTBA) Y MEAULIMHCKIM pabOTHUKaM.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHWE

YCTPOMCTBO NpefHa3HaueHo 151 CMOJb30BaHA B COCTAaBE MPOTE3HOM CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHAET GyHKLMIO KONeHa
OTCYTCTBYIOLLE HUXKHEN KOHEYHOCTM.

MprrogHOCTb YCTPONCTBA ANA NPOTE3a 1 NaLyUeHTa JOIKHA 6biTb OLeHeHa MeAULIMHCKIM PabOTHUKOM.
YcTaHaBNMBATb 1 PErYNNPOBATb YCTPONCTBO MOXKET TONIbKO MEAULIMHCKNIA PaBOTHYIK.

lMokasaHuA K npumMeHeHUIo U yesieeas 2pynna nayueHmos
+ OBHOCTOPOHHAA TpaHCheMopanbHaa amnyTaLuma 1 amnyTauusa C BblYNEHEHNEM KONEHa;
« [1ByCTOPOHHSAA TpaHCheMopanbHas aMmnyTaLmna v amnyTaLuvsa € BblUNEHEHUEM KOJEHa.
MpoTnBONOKasaHNA Hen3BeCTHbI.
YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo A1A NCNONb30BaHWA NPU YAAPHOI HarpysKe OT HU3KOTO 1O CPeHErO YPOBHS, HAaNpUMep npwu
xoabbe.
MpepenbHbIn Bec ycTpoincTBa — 136 K.

WHCTPYKLWW MO TEXHWUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexaeHne. Vicnonb3oBaHune npoTesa HKHEN KOHEYHOCTMN COMPAXKEHO C HEOTbEMIEMbIM PUCKOM NafeHusA, YTo
MOXeT NPUBECTYN K TpaBme.

MeanumnHcKkunii paboTHMK 0643aH NPeJoCTaBUTb NaLMEHTY BCIO COAEPAKALLYIOCA B JaHHOM AOKYMeHTe UHpopMaLuio,
HeobxofuMyio /1A 6e30MacHOro NCMONb30BaHNA 3TOTO YCTPONCTBA.

Mpepynpexpaenne. Npun n3meHeHNAX U notepe GpyHKLMOHANbHOCTY 1 MPY3HaKaX NOBPEXAEHNA NN U3HOCa U3Aenns,
MeLLaIoLMUX ero HOpManbHOMY GYHKLIMOHVPOBaHWIO, MaLUEHT JOMKEH NPEKPaTUTb UCMOSb30BaHKWe U 06PaTUTbCA K
cneumannucry.

Mpepynpexpenne. Yoenutech, 4To NaLMeHT MOXET pacno3HaBaTb Npeaynpexaalolune curHanbl 06 oTKNoYeHNN
nuTaHuA.

MpepynpexaeHne. Ecnv ycTponcTeo n3aaet npeaynpexaaownin CUrHan, npekpaTute NCnosib3oBaHve yCTPONCTBa
obpaTtuTech K Tabn. 1451 nonyyeHna NnoapobHoi MHGopmaLmn. HekoTopbie OLIMGKM MOTYT NPUBECT K OTKIIOUEHUIO
yCTpONCTBa.

MpeaynpexaeHne. He fepxunTe pykn 1 NanbLibl PAAOM C ABVXKYLLMMWCA SNeMeHTaMu.

Mpepynpexaenne. B cnyyae HeoXngaHHOro c60A NUTaHUA UNW Pa3pAAKK aKKyMySIATOpa BO BPeMA UCMONb30BaHUA
YCTPOWCTBO NepecTaHeT HOPMarbHO paboTaThb, 1 3TO MOXKeT NPUBECTM K NaeHunio naLmeHTa.

Mpumeyanne. B cnyyae c60A NUTaHWA, HENCNPABHOCTM VN NPU HaNUMK NpeaynpexaeHnii PeKOMeHAYeTCA BKAIOUNTL
MexaH1yYecKoe 3aMKOBOe YCTPONCTBO. B 3a6110KMPOBaHHOM COCTOAHMM YCTPOMNCTBO MOXET BbliePKI1BaTb MOJHYIO
BECOBYI0 HarpysKy.

Mpepynpexpaexne. HenpasnnbHasa MHTepnpeTaLma akTUBHOCTY NaLMeHTa yCTPONCTBOM yBENNUMBAET PUCK NafeHNs.
MpumeyaHue. VIHTeHCMBHOE NCMOMb30BaHNE UM SKCNAYyaTaLmMaA NPY BbICOKON OKPYXKatoLel TeMnepaType MoXeT
NPUBECTU K OLLYTUMOMY Harpesy NPUBOAHOTO y3na.

Mpumeuanne. HenpasnnbHOe NCMONb30BaHKE MW PErYNINPOBKa YCTPOVCTBA MOXET NPUBECTU K HENCMPaBHOCTY.
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MauveHTy cnepyet nsberatb:
+ MPAMbIX YAPOB MO YCTPOWNCTBY;
+ CUNbHBIX YAapoB 1 BUGpaLuii;
« [EeNCTBUI C BbICOKOW yAapHOW Harpy3Kon, 3aHATUI CNOPTOM, Ype3MEePHOI Harpy3Ku 1 TAXeNbIX YCNOBUIA
3Kcnnyataymm.
Mpepynpexpaexne. HenpurogHo AnA NCnonb3oBaHUA PAAOM C ErKOBOCNNAMEHSAIOLENCA aHeCTETUYECKOW CMEChIO C
BO3yXOM, KMCTOPOAOM UM 3aKUCbIO a3oTa.
Mpumeuanume. He nbiTaiitechb Kaknum-nmbo o6pasom moandmLMpoBaTh YyCTPONCTBO.
MpepynpexpaeHne. Prck paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMOHEHTbI ApYrX NPOV3BOAUTENEN He TECTUPOBANVCH N MOTYT
CO34aTb YPE3MEPHYI0 Harpy3Ky Ha yCTPOMCTBO.
YCTpONCTBO NpeAHa3HaueHo 418 MHOropa3soBOro NCMONb30BaHNA OfHVM NaLUEeHTOM.

HEOBXOAMMBIE KOMMOHEHTbI

Npunoxenue Ossur Logic

[N nepBoHauanbHOI NOArOHKM MEANLIMHCKIIA paboTHUK BOMKEH Ncnonb3osath npunoxerue Ossur Logic. OHo
poctynHo B Apple App Store. Cm. Ossur Logic B App Store ans noaydeHusa nHGOpMaLmMm 0 COBMECTUMOCTI C MOBUABHBIMY
yCTPOWCTBAMMU.

MeANUMHCKINIA PabOTHMK MOXET UCMONb30BaTb MPUNOKEHNE ANA PETYNINPOBKN KONIEHa B COOTBETCTBIM C
dusnonornyecknMmn ocobeHHoOCTAMY NoNb3oBaTeNs (BECOM, CUIION 1 T. i), TOXOAKON U NMIMUYHBIMU NPEAMNOUYTEHNAMN.
MaumeHT MOXeT ncrnonb3osatb Npunoxerune Ossur Logic Ans NpoBepKM COCTOAHNA YCTPOINCTBA, KOHTPONA YPOBHA 3apAaa
aKKyMynATopa, NOACYETA LWaros, fOCTYNa K TPEHUPOBOUYHBIM NPOrpaMmam 1 MPOCMOTPa UHCTPYKLMIA MO NCMONb30BaHMIO.
MHCTPYKLMM NO NOAKMIOYEHNIO K NPUNOXKEHUIO CM. B pasfene «/cnosb3osaHue».

BbIBOP U3AENNA

Cnncok peKoMeHyeMblX KOMMOHEHTOB cM. B kaTanore Ossur.

[InA 3aWnThl OT aTMOCHEPHDIX BO3AECTBUIA NCNONb3yliTe TUTaHOBbIe aganTepbl Ossur.

Mcnonb3yiiTe BUHTbI C aHTUKOPPO3VOHHbBIM MOKPbITAEM.

MpumeyaHume. YcTaHOBKa afanTepa v 3aTsAXKa PErynmpoBOYHbIX BUHTOB BbIMOHAETCA MO MHCTPYKLMAM
COMNPOBOAMTENbBHbIX JOKYMEHTOB.

VHCTPYKLMW NO HACTPOWKE

CmeHooeas pezynupoeka (Puc. 3)
Lienb yctaHOBKIN
OpueHTVpHaA NMHNA ANA CTUPOBKK (B) aomxHa:
— MNPONTK Yepes cepeaunHy rMib3bl Ha ypoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D)
— MPONTK Yepe3 OCb KONEHHOTO cycTaBa (A);
— COBMacTb C OTMETKON 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHe 06IMLIOBKM CTOMbI.
Mpumeuanume. Mpy HaNMUUKM HECOOTBETCTBIUA IOCTUPOBKA KONEHA IMEEeT NMPUOPUTET Haf I0OCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpyKuMmM no ycrtaHoBKe

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4Tob6bl OpUEHTUPHAs NIMHWA ANA IOCTMPOBKM (B) coBnana c otmeTKol 1/3 Ha BHYTpeHHel
CTOPOHe 06MLOBKM CTOMbI. [PYIMMTE BO BHUMaHWE BHELLHWI MOBOPOT CTOMbI.

2. Vicnonb3yiTte COOTBETCTBYIOLLME aAanTepbl A4nA NPUCOeAUHEHNA KONIEHa K CTOMe 1 YCTaHOBKW HaAnexallei BblcoTbl
LieHTpa BpaLieHUA KONIEHHOro Moayna.

. Pacnonoxwure KoneHHblii MOZYyNb TaK, YTOObI IMHUA BbIPaBHUBAHWA ANA PErYNMPOBKY NPOXOAWIA Yepes oCb
KoneHHoro mopayns (A)

4. Cpenaiite nepByto OTMETKY B CEpefiMHe Mb3bl Ha ee naTepanbHO CTOPOHE Ha YpoBHeE cefanuiyHoro 6yrpa (D).
3aTem cpenanTe BTOpyio OTMETKY B cepefiuHe rub3bl anctanbHo (E) v npoBeanTe Yepes o6e OTMETKM JIMHMIO.

. Pacnonoxwure runb3y Tak, 4ToObl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA YCTaHOBKM (B) npoxoauna Yepes nepsyto OTMETKY B
cepefinHe runb3bl Ha YpPoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D).

6. OTperynupyiite crmbaHme runb3bl Ha 5° B JONOSTHEHME K CYLLECTBYIOLLEMY MOSTOKEHUIO (TO eCTb CrnbaTenbHom
KOHTpaKType 6eapa) 1 yCTaHOBUTE BbICOTY BCEro npoTesa.

. MpricoeanHmTE KONEHO K rJib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX afjanTepoB.

—

w

w

~N
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BHumaHwme! Mpu makcmanbHOM crmbaHum ybeamTech, 4To MeXAY YCTPONCTBOM U MAIb30I OCTAETCA MUHUMaNbHOe
paccroaHue 3 mm (1/8 atoiima) (Puc. 4). ECnvi HEBO3MOXHO 136eXKaTb KOHTaKTa MeXAy YCTPONCTBOM U rMb30I U3-3a
obbema rvnb3bl, yb6enuTech, UTo TOYKa KOHTaKTa HaXOAUTCA Ha Pame yCTPOICTBa HEMOCPEeACTBEHHO MOA MaHEsbio
nonb30BaTeNbCKOro HTepdeiica. 30Ha KOHTaKTa AOMKHA OCTaBaTbCA NNOCKOW, UCMONb3YIATE aMOPTUIMPYIOLLMIA YeXon
N8 pacnpefeneHn fasneHus.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
Bkniouute ycTpowncTeo.
— YbepaunTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06ENX Horax C paBHOMEPHbIM pacrpeaeneHnem BeCOBO HarpysKu.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL ANVHBI NPOTE3a.
— [lpoBepbTe BHYTPEHHWI 11 BHELLHWIA MTOBOPOT.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb HarpPy3KK Ha HOCOK U NATKY.

HAuHamuyeckasa Hacmpolika
1. JlepuTe yCTPONCTBO BKIIOYEHHbIM.
2. Y6epunTech, YTO NaLMeHT 3HaKOM C paboToii ycTpoicTBa.
3. MonpocuTe naymeHTa NOXOANTb MEXAY NapannesibHbIMU WTaHraMy 06bIYHOI NOXOAKOW. DTO NO3BONAET NaLMNEHTY
NpUCNocobrTbCA K NOBEAEHWIO YCTPONCTBA.
4. MNpwn HeOBXOAMMOCTN OTPETrYNNPYITE ANHAMNYECKYIO IOCTUPOBKY.
— Ybeputech, 4To ABMKEHNA B dpa3ax NnepeHoca 1 Onopbl COOTBETCTBYIOT IMHMUMN NMPOrPeccui.
— 0O6Aa3aTenbHO cobnoAaNTe CUMMETPIO ANMHDI LWara.
5. inA HacTpoWKN NapameTpoB YCTPOCTBa BO BPeMA AUHAMMNYECKON I0CTUPOBKY HE06XO[AMMO UCNOosb30BaTb
npunoxenue Ossur Logic.
MpumeyaHme. [1na HaCTPONKN OCHOBHOMO NCMOMb30BaHUA YCTPOWCTBA BOCMONb3YyWTeCh GyHKLMeN «[lepsoHayaneHas
Hacmpolika» 8 npunoxeHun Ossur Logic. INs TOYHOM HACTPOIIKM YCTPOIICTBA BOCMONb3YiATeCh GyHKUMEN
«/JononHumMesnbHule HACMPOUKU».
Ecnu nocne oLeHKM COCTOAHUA NaLMeHTa »enaTesibHbl I3MEHEHUA CTabUNbHOCTY, OPUEHTUPHYIO JIMHMIO MOXXHO CMECTUTb
0o 5 mm (3/16 proma) Bnepen nnu fo 5 mm (3/16 grorima) Ha3ag OT OCY KOJSIEHHOTO MoZynA.
BHuMaHwme! MockonbKy KOHTPOsIbHaA IMHWA ANA BbipaBHMBAHWA PacnonoXeHa HeCKONIbKO No3aAm LieHTpa BpalleHus
KONIEHHOro MOAy”NA, y naumeHTa 6yaeT 6onee BbipakeHo crbaHve B Gpase ornopbl BO BpeMsA OTBETHOTO HarpyXeHus.
MoTpebyeTca AONONHUTENBHOE NPOW3BOJIbHOE YNpaBneHne AnA NOAAEPXKKU CTaBUNBHOCTY KONEHHOTO MOAYNSA, Koraa
YCTPOWCTBO BbIK/IIOUEHO.
BHMMaHwMe: owmn6KY, KOTOPble MOTFYT BO3HUKHYTb NP IOCTUPOBKE U PETyNNpPOBKe, MOTYT Bbi3BaTb HEMCNPABHOCTb
YCTPOWCTBA U MPUBECTY K NafEHNIO.

Mocne Hacmpoliku
Mocne BbipaBHMBaHNA MeAULIMHCKUIA PaBOTHUK JOMKeH cenaTh creaylollee:
— MMonpocute naumeHTa Harpy3uTb NATKY 1 COFHYTb HOTY B KONIeHe BO BpeMsA HarpysKu. Yoegutech, 4to naymeHt
UCMbITbIBAET CONPOTUBIEHNE KONIEHHOTO MOAYNA.
— MonpocuTe NaumeHTa NPOBEPUTL NepeKaT CToMbl. PekoMeHAyiTe NaLMeHTy pa3orHyTb HOTY B Ta306epeHHOM
cycTase.
— MonpocuTe naumeHTa cecTb, NCMOMb3yA CONPOTUBNEHWNE YCTPOWCTBA B dase onopbl.
— MokaxwTe ncronb3osaHve GyHKLMM PYYHOrO 3aMKOBOTO YCTPOWCTBA, Tak Kak 3TO MOXeT 6biTb Mone3Ho, Korga
KoneHHbI cyctas BbIK/TIOYEH.
— Monpocute naumeHTa NPOINTU Kak KOPOTKYIO, TaK 1 YyTb 6osiee ANVHHYI0 AUCTaHLMK Noj, HabnioaeHVeM, 4To6bI
MOJSIHOCTbIO OLEHNTb HACTPOWKY YCTPOWCTBA.

MeAnUMHCKNIA PabOTHMK [OMKEH NPOVHCTPYKTMPOBATb NaLMEHTa O CNeayoLem:
— Kak paboTaTb ¢ ycTpONCcTBOM.
— Kak noHumatb npepynpexpatoLime cMrHanbl, KOTOpble MOXET BblfjaBaTb YCTPONCTBO (cm. pasaen
«Mpepynpexpaatowme curHanbl yCTponcTaa»).
— Kak pacnosHaBaTb 1 aKTVBMPOBaTb PasHble COCTOAHMA YCTPOCTBa (cm. pasaen «MoaaepxKnBaembie BUAbI
aKTUBHOCTI»).
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NCMNONb3OBAHNE

Pa6oma ycmpoticmea
BknioyeHue ycTpoliicTea.
1. HaxkmunTe 1 yfiepmBaiTe KHOMKY NUTaHUA 6onee 1 cekyHA.
2. YCTpONCTBO NOAACT ABa 3BYKOBbIX CUTHaNa.
3. Korfia MHAMKaTOp COCTOAHUA MUTaeT 3ef1eHbIM, YCTPOWNCTBO FOTOBO K MCMOJIb30BaHMIO.

BbiknioueHue ycTpoiicTea.
1. HaxkmunTe 1 yfiep»mBaiTe KHOMKY NuTaHUA 6onee 1 ceKyHa.
2. YCTPOWCTBO 13AacT 4 KOPOTKMX U 1 ANMHHBIN 3BYKOBOW CUTHAN Y BbIKIOUYNTCA.

MopaknioueHme K NPUNOKEHMIO
1. BKntouuTe ycTpoiicTBo.
2. OTKponTe NpUNoXeHne 1 cnefymnTe MHCTPYKUMAM NPUNOXKEHWA.
Mpumeuanne. Tpedyembiit PIN-Kof MOXXHO HalTV Ha STUKETKe YCTPONCTBA Ha 3afHEN CTOPOHE.

AKKymynamop

Mpeaynpexpaenne. MNospexaeHre 610Ka NUTaHNA MOXeT NPUBECTU K NOPaKEHMIO SeKTPUYECKVIM TOKOM.
Mpepynpexpaenne. Mepen Tem Kak HafeTb YCTPOWCTBO, BCerga oTcoeuHANTe 610K NUTaHNA.

BHuMaHMe. KoHHEKTOP 3apAAKM akKyMyIATOPHO 6aTapen MOKPbIT HUKEeNeM, KOHTAKT C KOTOPbIM MOXeET NPUBECTH K
annepruyeckomn peakumu.

MonHocCTbIo 3apaauTe YCTPONCTBO Nepef NepBbIM UCMOb30BaHNEM.

3apaodka.

1. MofcoeavHNTE NCTOYHUK SNIEKTPONUTaHNA K PO3ETKE.

2. MofcoennHNTE UCTOYHMK SNEKTPONUTAHWA K 3apAAHOMY NOPTY Ha 3afjHEN NaHEeNMN YCTPONCTBa.

3. MNocne 3apAaKY OTCOeANHNTE UCTOYHIK NEKTPONUTaHWSA OT 3apAAHOIO NopTa.

4. OTCOeAVHNTE NCTOYHUK 3IEKTPOMUTAHNSA OT PO3ETKY A4J1 SKOHOMUM SHEPrU.
Mpumeyanue. 1N 3apAgKMN NONHOCTBIO Pa3psXKEHHOTO aKKyMyNATOpa yCTPOMCTBa TpebyeTcA OKONo 3 YacoB.
MpumeyaHune. HeBO3MOXKHO NPEBBLICKUTDL YPOBEHD 3apAfa akKyMynAaTopa.
YCTPOCTBO MOXHO 3apsKaTb Kak B BbIK/TIOYEHHOM, TaK 11 BO BKIIIOYEHHOM COCTOAHUN.
[lnA onTManbHon paboTbl €XXeAHEBHO 3apaAXKanTe akKyMynaTop.
Temnepatypbl HUxe -10 °C (14 °F) unu Bbiwe 40 °C (104 °F) oTpulaTenibHO BANAIOT Ha paboTy akKyMynAaTopa, YTO MOXeT
NPVBECTU K MOABNIEHMIO MPeAyNpexXaeHnin 06 akkymynaTope unm nomellaTb HopMasbHoN paboTe yCTpoicTBa.
MpumeuaHue. MoNHOCTLIO 3aPAKEHHDIV aKKYMyNATOp 06ecneyunt 48-72 yacos paboTbl B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHA akTUBHOCTU.

Y1o6b1 NpOBEpPUTL YPOBEHDb 3apAfa aKKymynaTopa:
HaxmuTe KHOMKY NuTaHus. YCTPOWCTBO M3acT OT 1 40 5 3BYKOBbIX CUFHANOB, KaXAbli 13 KOTOPbIX YKa3blBAET Ha
20-NpOoLEeHTHbI ypOBeHb 3apAAaa (T. e. 5 3BYKOBbIX CUrHaIOB 03HAYaloT, UTO YCTPOWCTBO MNOTHOCTbIO 3apsakeHo) (Puc. 5).

MexaHu4eckue hyHKYuu ycmpolicmea

MexaHunyecKkoe 3aMKOBOe YCTPOIICTBO

YT06bI 336110KMPOBaTb MEXaHNYECKOE 3aMKOBOE YCTPOMCTBO, HAXKMUTE KHOMKY MeXaHNYeCKo 6IOKMPOBKY CrieBa
(Puc. 6). YTo6bl pa36noOKMPOBaTb €ro, HAXXMUTE KHOMKY Crpasa.

Moddepixu 8U0dbl aKi cmu
YCTPOMCTBO aBTOMATUYECKU afanTyPYETCs K TaKUM LeiCTBUAM, Kak XxoAbba, BCTaBaHMe U T. . Y HEro eCTb HeCKOJIbKO
Pa3nNMUHbIX COCTOAHMIN, KOTOPbIE NALMEHT JOMKEH HAYUMTHCA PAcMo3HABATb U BKIIOUATb.

MonoxxeHune crosn.

Mo ymonyaHmio yCTPONCTBO HAXOAWTCA B MOJNIOXKEHNE CTOA U BEPHETCA B NMONOXEHMe CTOSA, eC/IN He Pacrno3HaeT Cxemy
LBVXKEHUS.

YcTpoiicTBO 0b6ecneymBaeT noaaepxKy, Korga naumeHT nepeHocuT Bec Ha npoTe3. KoneHo ocBoboXxaaeTcs nnm cBo6oAHO
packKaumBaeTca, KOraa NpoTes He HarpyXeH UK K HeMy He NMPUNoXKeH Bec. MauneHT MoXeT fenatb HebonbLune Wwarn n
NOBOPOTbI €CTECTBEHHBIM 1 GU3MONOTMUYHBIM O6PA3OM.
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Xopab6a No poBHOI NOBEPXHOCTYN

YcTpoiicTBo obecneunBaeT aganTMBHYI0 NoaaepPKy B dpaze onopbl, 4Tobbl obecrneunTb CTabunbHY onopy 1
KOHTpOMNVpyeMoe [iBIKeHe nepeHoca. YCTPOMCTBO aBTOMaTUYECKK aflanTpyeTcs K CKOPOCTM XOAbObI 1 MoxofKe
naLueHTa.

Y106bI XOAWTbL MO POBHOMN NMOBEPXHOCTU:

1. Mepep NepBbIM LWAroM NepeHecHTe BeC Ha YCTPOWCTBO, YTOObI aKTUBMPOBATL NONIOXKEHNE CTOA.

2. Cpenaiite NepBblii LWar 340POBOI KOHEYHOCTbIO WM MPOTE30M W MPOAOKaNTE ATV B NPeANoYTUTENIbHOM TeMne.
Mpu ncnonb3oBaHUM TPOCTY UM KOCTbINA NALMEHT [JOMKEH CIEANTD 3a TeM, YToObI B dpaze onopbl BEC NePEeHOCUNCA Ha
YCTPOWCTBO Ana obecrneyeHns onopsl.

MNMocapka Ha cTyn

yCTpOI7ICTBO aBTOMaTU4eCKu onpefenAaeT ABMXKeHNe YyCaXXBaHUA U obecneunBaet nofatineoe conpotueiieHne, N03BoONAA

naLumMeHTy paBHOMEPHO pacrnpefensTb BeC Ha 06e HOMM 1 PerynmpoBaTh CKOPOCTb MPK YCaXMBaHWM.

YT0o6bI CecTb:
1. BcTaHbTe nepep cTynom.
2. lMNepeHecunTe BeC Ha yCTPOWNCTBO.
3. Cnerka OTKNOHMTECb Ha3af U HauyHUTe CrnbaTb KOMEHO, NoKa OHO He NOAAACTCA.
4. Harpysute ycTpoCTBO 1 NCMONb3YiTe BeC Tena, YTobbl NofAepKMBaThb NMOCTOAHHOE CrbaHne KoneHa [0 Tex nop,
noka He cageTe. B cupauem nonoxxeHun yCTponcTBo pasbnoknpoBaHo, ABUKEHNA B HEM CBOGOAHbIE.

CnycK no necTHuLe U NaHAycy.
BHumaHme. Mpu xogpbe no naHaycam 1 NecTHULAM CiefyeT 1Cnonb30BaTh MOPYYHU.
KoneHo 6ynet obecneurBaTb NOAAEPKKY, KOFAa OHO CrbGaeTCs Npu CycKe Mo NaHAycy 1 NecTHuLe.
[lnA cnycka no nectHuue unm naHaycy:
1. CaenaiiTe nepBblIii LWar BHU3 C MPOTE30M.
2. MepeHecwnTe BeC Ha NpoTes. Crierka HakNoHUTECh Ha3ad, YTobbl COrHYTb KoneHo. KoneHo corHetca n byaet
obecneunBaTb NOAAEPXKKY.
3. MNMocTaBbTe BTOPYIO CTOMY Ha CNeAyIoLWYI0 CTYNeHbKY Un NaHayc.
4. Mpoponxaiite CNycKaTbCA MO NeCTHULE UK NaHAycy. KoneHo afanTupyeT NOAAEPKKY K CKOPOCTU XOfbObl.

Mpumeyanmne. OTKNOHUTECH Ha3af BO M3bexaHe nafeHus Bnepea npu notepe paBHOBECUS.
Mpumeuanne. Mpu cnycke no necTHyLe 06sA3aTeNbHO CTaBbTe MOSIOBUHY CTOMbI HA CTYMEHbKY, UTo6bl 0becneunTsb
[OCTaTOUHYI0 OMopY.

lMpedynpexdarowue cuzHansl ycmpoticmea
B cnyuae npepynpexpaeHua npekpaTute NCNOMb30BaHMe YyCTPONCTBA U yCTPaHUTE BO3HMKLUVE HEMONaaKM ceayowmnm
obpaszom:
1. MpoBepbTe COCTOAHME aKKYMyNATOPa 1 NP HEOOXOANMOCTU 3apAanTe.
2. Ecnu yctpoiicTtso ropauee, gaite emy oCTbiTb.
Ecnu 310 He nomoraeT, 06paTnTech K MegULIMHCKOMY PaboTHUKY.
Mpunoxenue Ossur Logic Takxke MOXeT NPeaocTaBuTb MHGOPMALMIO O NPeaynpeXaeHUAX yCTPOCTBa.

156



Ta6nuua 1. Mpepynpexpaaiowme curHanbl ycTpoicTsa

Tun npepgynpexaeHns

CocTosiHMe ycTpolicTBa

O6paTHasA CBA3b C YCTPOIICTBOM

[AeiictBua

MpeaynpexaeHne o
HU3KOM YPOBHe 3apaaa
aKKkymynatopa

Huskuin yposeHb 3apaga
akkymynaTopa (5 %)

3ByKoBas obpaTHan CBA3b U/1nn BUGpaLma
Kaxpable 15 cekyHp (B 3aBUCMOCTM OT
yCTaHOBKM Nosib3oBaTens).

MNHAnKaTop COCTOAHNA yCTPONCTBa MUraeT
OpaHXeBbIM.

Yepes 10-15 MuHyT:

3ByKoBas obpaTtHan cBA3b M Bubpaums
Kaxgble 15 cekyHA.

MHAnKaTOp COCTOAHMA YCTPONCTBA MUraeT
OpaHXeBbIM.

3apsanTe akKyMmynsaTop

Kputrnyeckn H13Kmi
ypoBeHb 3apaaa
akkymynatopa (0 %)

MosTopAioLlasaca 3ByKoBasA obpaTHas CBA3b
1 BbpaLA B TeueHne 20 ceKyHa.
MNHAanKaTop coCTOAHNA yCTPONCTBa MuraeT
KpacHbIM.

Yepes 20 cekyHA:

YcTponcTBO NpeKkpatyaet paboTty, nogaer
3BYKOBOW CUTHas O 3aBepLUEHNN PaboTbl
BbIKNlOYaeTcs.

3apaguTte akkymynatop

KpnTrueckasn ownbka

Kputnyeckas owmbKa
ceHcopa

3ByKoBas obpaTHas cBA3b 1 BUbpayua
KaXkable 2 ceKyHAbl.

MHAVKaTop COCTOAHNA YCTPOICTBa MUTraeT
KpacHbIM.

MpekpatuTe
MCMOMb30BaHve
ycTpoicTea. OTnpasbTe
ero B Komnaruto Ossur
Ha 06CyKMBaHMe.

OwwnbKa KanmbpoBKn
ceHcopa

3ByKoBas obpaTHas cBA3b 1 BUbpayua
Kaxpable 10 cekyHa.

MHAVKaTOp COCTOAHMA yCTPOWNCTBA MUraeT
KpacHbIM.

BbinonHuTe KanmbpoBKy
ycTponcTea

OwwnbKa akkymynatopa

3ByKoBas obpaTHas cBA3b 1 BUbpayua
Kaxpble 2 ceKyHZbl Npu 3anycke.
MHAVKaTOp COCTOAHMA YCTPOWNCTBA MUraeT
KpacHbIM.

MpekpatuTe
1cnonb3oBaHe
ycTporictsa. OTnpasbre
ero B Komnauto Ossur
Ha obCnyxuBaHme.

Oyucmka u yxod

OunCTUTE BNAXKHOW TKAHbIO C MATKAM MblTOM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.
PekomeHpyeTca nopfepKmBaTb YCTPONCTBO B XOPOLLEM BHELLIHEM COCTOSHWN, PETYNAPHO OYMLLIAsA NOBEPXHOCTb

YCTPOWCTBA.

BHumanme! He ncnonb3syite pactsoputen CunbHee N30MPONMAOBOro CMPTa: OHN MOTYT Pa3pyLInTb MaTepuan.
BHumaHwme! He ncnonb3syite gia ouncTKy yCTPONCTBa CKaTbil BO3AYX.
MpumeyaHune. YCTPONCTBO He NOCTABAETCA B CTEPUIN30BAHHOM COCTOAHUM 1 HE NOANEXUT CTePUAn3aLmun.

OKpyxatowue ycnoeus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCEMOrOAHBIM.
BcenoroaHoe yCTpoiCTBO MOXHO MCMOJb30BaTb BO BNAXXHOW CPeAe 1 NPU Hannuum 6pbi3r NpecHo Bofbl (Hanprmep, nog,
noxpem). MorpyxxeHune B Bogy HeAOMYCTUMO.
MonagaHwe Ha YCTPONCTBO CONEHOM U XIOPUPOBAHHOW BOAbI HEJOMYCTMO.
Mocne KOHTaKTa C MPecHO BOZOWM UM UCMONb30BaHNA BO BAAXHOW CPEAE BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpw ciyyainHOM KOHTaKTe C APYrMMU XKULKOCTAMM, XUMMKATaMu, ECKOM, Mblblo WAV rPA3bio MPOMOITE NMPEeCHON BOZOM 1
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

Mpeaynpexaenne. He ncnonb3yiite yCTPOMCTBO B 3aMblIeHHO Cpefe vau Npu BO3AeNCcTBUM necka.

Mpumeuanne. MNonagaHve necka unm rpsAaun B yCTPOMCTBO MOXKET MOBUATL Ha OGbEM BVKEHWIA.
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Ta6nuua 2. OKpyxatoLme ycnosus

Wcnonb3oBanne 3apapka TpaHcnopTupoBKa AnuTtenbHoe XpaHeHne
Temnepatypa OT-10°C po 40°C Ot 10°C o 40°C OT1-25°C no 70°C OT10°C no 45°C
OTHOCUTENbHasA OT1 0% po 100%, c OT 5% po 95%, 6e3 OT110% po 100%, ¢ Ot 10% go 90%, 6e3
BJTaXKHOCTb KOHAEeHcaToM KOHAeHcaTa KOHAeHcaToM KOHAeHcaTa
ecbepioe | QR0 oo g GO o700 ago aso

Mpumeuanme. lnntenbHoe Bo3aencTamne Temnepatyp Huke 0 °C MOXKeT NPMBECTU K HEMCMPaBHOCTY YCTPONCTBA.

TEXHWYECKOE OBCIYKMBAHWE

YCTPONCTBO 1 NPOTE3 AOMKHBI MPOBEPATHCA MEANLIMHCKUM PabOTHUKOM. VIHTEepBan NPoBepPOK 3aBUCUT OT aKTUBHOCTU
nayueHTa.

PekomeHnfyembi nHTepBan — Kaxable 40 mecaues.

PerynapHo ocmaTpuiBaiiTe yCTpOWCTBO Ha NpeaMeT noBpexxaeHuiA. Mpy o6HapyXeH NPU3HaKoB NOBpeXAeHUA
obpaTutech K MeANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

MpeaynpexpaeHne! He nbiTaliTecb peMOHTUPOBATb YCTPOWCTBO UM CHUMATb KPbILIKKW. PUCK TPaBMbl U NOBPEXAEeHNA
ycTpoiicTBa. [ 06CNyKNBaHIA U PEMOHTa OTRPaBLTe YCTPONCTBO B komnaHuio Ossur.

OXupaaemblin CPOK CNy6bl NPV HOPMaNbHOM UCMONb30BaHUM — 6 MUMINIMOHOB LIAroB. B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTY
naumeHTa 3TO COOTBETCTBYET 4—6 rofjam.

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKIA

Ta6nuua 3. Cneyundpukayum ycrporicrsa

Bec ycrpoiicTBa 1,6 Kr (3,5 dyHTa)

Cneundukauum akkymynatopa JIuTnin-noHHbIn / 2350 MA-4 / 33,84 BT-y

93,82 BA 4 npu 230 B nepemeHHOro Toka, 50 'y

EHEPIMaAnARapanKIERKY My arcna 78,77 BA unpn 110 B nepemeHHoro ToKa, 60 Iy

Bec nepBn4HOI ynakoBKun 1,4 Kr (3,0 pyHTOB)

MNMepBUYHbIE yNaKOBOYHbIE MaTepuanbl NonunponuneHosbii (PP 5) nnacTk 1 neHononnypeTaH

Ta6nuua 4. Cneyud LU NCTO 3NeKTponuTaHus

Mpounssogutenn FRIWO

Ne mogenu FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 'y, 0,6-0,3 A
Bbixop 24 B nOCTOAHHOrO TOKa, 1,25 A

ANEKTPOMArHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexaeHue! V36eraiite Ncnonb3oBaHMsA 3TOro YCTPOCTBA PAAOM UMK B CTOKE C APYrIM 060pyAOBaHNEM: STO
MOXeT NPVBECTN K HEHaanexalleln pabote. Ecnv Takoe ncnonb3oBaHme Heob6xoaMMO, TpebyeTcsa NPOBEPUTDL 3TO
YCTPOWCTBO U Apyroe obopyaoBaHue 1 ybe[mtbca B UX HopManbHoO paboTe.

MpepynpexaeHue! Vcnonb3oBaHne NpuHagnexXHoCTeN 1 Kabenemn, OTINYHBIX OT YKa3aHHbIX UN NpefoCcTaBneHHbIX
NPOU3BOANTENEM STOFO YCTPOWCTBA, MOXKET NPUBECTU K MOBbILIEHHBIM 371eKTPOMArHUTHBIM U3/yYeHWAM UK CHUXKEHMNIO
31EKTPOMArHUTHOW YCTONUYMBOCTY 3TOTO YCTPOMCTBA M CTaTb NMPUYNHO HEHaANexXallel paboTbl.

MpenynpexaeHne! MopTaTteHoe PY obopyfoBaHmMe cBA3M (B TOM Yncie nepudepuiiHble yCTPONCTBa, Takne Kak
aHTeHHble Kabenn 1 BHeLHVEe aHTeHHbI) HEOOXOAVMO NCMONb30BaTh HA PacCcTOAHUN He 6nvxe 30 cm (12 AloMoB) K Nioboi
4acTy YCTPONCTBA, B TOM UnCIe K Kabenam, yKasaHHbIM NPon3BoanTeNnem. B npoTnBHOM ciiyyae BO3MOXKHO yXyALLeHne
paboTbl faHHOrO 060PYAOBAHUA.
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YCTPOACTBO NPUrO[HO AJIA UCMONb30BaHUA B IIOObIX YCIOBUAX, KPOME C/TyyaeBs, KOrAa BO3MOXHO MOrpy»KeHue B Bofy Unu
N6y APYTyH XKUAKOCTb, MK B aTMOChepy C BOCMIaMeHAEMbIMU/B3PbIBOOMACHbIMY BELLECTBAMU, MO0 KOrAa BO3MOXHO
BO3JECTBIE MOLLHbIX SNIEKTPUYECKMX U MarHUTHbIX Nosel (Hanpumep pAAOM C SNEKTPUYECKMMI TpaHchopmaTopamu,
MOLLHbIMU PaAVo- 1 TenenepeaaTynmKamu, xupypruueckum PY obopynosaHuem, ckaHepamu KT v MPT).

YCTPOCTBO MOXET pearvpoBaTh Ha SNEKTPOMArHUTHbIE MOMEXH, CO3AaBaeMble MOGUIbHBIM 060PyAOBaHNEM
pPaanocBA3N — MOOUNIbHBIMM (COTOBbLIMM) TenedoHaMM 1 [pyrUM 060pPyO0BaHMEM, AaXe eClii OHO COOTBETCTBYET
TpeboBaHuAM MexayHapogHoro cneymnanbHoOro komuteta no 6opbbe ¢ paguonomexamu (CISPR).

Ta6nuua 5. UHdpopmaunsa o COOTBETCTBMM HOPMaM MO 3/1IEKTPOMarHMTHOMY U3JTy4eHUIo

WcnbiTanne Ha n3nyvyeHuve

CraHAapTHbIN

YpoBeHb COOTBETCTBUA

KoHpyKTBHOE 1 n3nyyaemoe PY nsnyyexve CISPR 11 lpynna 1 - Knacc B
W3nyuyeHne rapMoHmnK M3K 61000-3-2 Knacc A
KonebaHua HanpsaxeHua / pnvkep-nsnyyeHne M3K 61000-3-3 CootBeTcTByeT

Ta6nuua 6. UHpopmMaL s O COOTBETCTBMN HOPMaM 3N1EKTPOMarHMTHOI MOMEX0YCTOMYNBOCTH

WcnbiTaHne Ha NOMEXoyCcTONUYMBOCTD

CraHpapTHbIA

YpoBeHb COOTBETCTBUA

dneKTpocTaTUYeCcKuin paspag

M3K 61000-4-2

+8 KB KoHTaKT
+15 KB no Bo3ayxy

BbicTpble aneKkTpuyeckme nepexoaHble NPoLecch 1

BCMieckn

M3K 61000-4-4

+2 KB AnA nuHWI anekTponutaHma
+1 KB Ana nuHWI BBOAA/BbIBOAA

Bpocok

M3K 61000-4-5

+1 KB npoBoa-npoBog,
+2 KB npoBog-3emna

MNapgeHve HanpsXeHWA

M3K 61000-4-11

0% nageHue B UT 0,5 umkna
npw 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° 1 315°

0% nagenune B UT 1 ymkn n
70% nagexune UT 25/30 unknos
OpHa dasa npu 0°

MpepbiBaHWA HanpsiXkeHns

M3K 61000-4-11

0% nagexune UT 250/300 ymknos

MarHutHoe none yactoTbl cetu (50/60 ')

M3K 61000-4-8

30 A/m

KoHAyKTVBHble MOMeXV, UHAYLMPOBaHHble PY
nonamu

M3K 61000-4-6

3B

0,15-80 My

6 B B ananasoHax ISM v niobutenbckom
,0,15-80 My

80% AM npm 1 Ky,

W3nyyaemble M PY nona

M3K 61000-4-3

10 B/m
80-2,7 My
80% AM npu 1 Ky,

EN 15022523

12B/m
26-1000 My
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Ta6nuua 7. Undop 0 COOTBETCTBMM HOpMam 6ecnpoBogHoi PY cBA3N
TectoBas YpoBeHb Npu NCMbITaHUN Ha
yacroTa (Mrlu) Auanason (Mru) Cee Mopynauun rnomexo3aluieHHoCcTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 Wmnynocran 27
mogmynauma 18 'y
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Wmnynocnan 28
mopynauma 18 Ny
710
745 704-787 [IvanasoH LTE 13,17 Wmnynbcran 9
momynaumna 217 Ty
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHan
870 800-960 CDMA 850, mopynauna 18 Ty 28
930 avanasoH LTE 5
1720
GSM 1800, CDMA 1900, YMnySibCcHas
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS MO, yj‘lﬂ w217 1 28
[uanasow LTE 1, 3,4, 25 AYRAL 4
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, NmnynbcHas
2450 2400-2570 RFID 2450, mogmynauma 217 My 28
[wnanasoH LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Wmnynocran 9
moaynauma 217 Ty
5785

PezanameHmupyemas uHgopmayus o 6ecnpo8odHbIx ModynsAxX

CLUA — ®epepanbHaa komuccus no ceasm (FCC)
[llaHHOe 060opyAoBaHYE GbINO NPOBEPEHO M MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLMM OTrPaHNYEHNAM ANA LMPPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpaeun FCC. 3Tn orpaHnyeHna pa3paboTaHbl AniA obecneyeHns pasymMHON 3aluuTbl OT
BPeAHbIX MOMeX NMpU SKCNyaTaLuumn B XKUnblx nomelleHusAXx. laHHoe o6opyaoBaHMe reHepupyeT, UCNONb3yeT N MOXET
13NyyaTb PagmMoyacToTHy0 SHepriuo. O6opyaoBaHMe, yCTaHOBNEHHOE WU NCMOJMb3yeMOe He B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLUAMUN MOXET CO3AaBaTh MOMeXn paanocsasun. OfHaKo HeT rapaHTUu, YTo NomMexu He 6yAyT BO3HUKATb Npu
ornpepaeneHHo ycTaHOBKe.

Ecnu paHHoe oGopynosaHVle Bbi3blBaeT NoOMexun paano- nnn TeieBU3NOHHOMY Npmnemy, 4To MOXKHO onpeaennTb, BKao4vaa
W BbIKNtOYanA O60pyﬂOBaHVIe, nosb3oBaTesito PeKOMeHAYETCA MNOonbITaTbCA YCTPAHUTb MOMEXN NOCPeACTBOM OAHOW Unn
HEeCKONIbKNX cneayrwmx mep.

+ V/I3MeHUTe OpreHTaLMIO UM MECTOMNOSIOXKEHNE MPUEMHON aHTEHHbI.

«+ YBennubTe paccToAHNe MeXay 060pyA0BaHNEM U MPUEMHUKOM.

« MopkniounTe 060PYAOBaHNE K PO3ETKE [PYrol Lienu, a He K KOTOPOW NOAKIIIOUEH NPUEMHUK.

+ O6paTuTtech 3a KOHCYNbTaLMel K MpoAaBLY Unu KBannduuMpoBaHHOMY CrieLnanmcTy no TenepaanoobopyaoBaHuio.
Jlio6ble n3meHeHUA Uy MoandUKaLnm, He yTBEPXKAEHHbIE CTOPOHO, OTBETCTBEHHO 3a COOTBETCTBUE, MOTYT NPUBECTU K
NWLLEHMIO NOMb30BaTENA NPaBa Ha KCMTyaTaLumio JaHHOro 060pyAoBaHUA.

BHumaHwme! Bo3paeiicTBMe pagnmoyacToTHOrO U3NTyYeHNA — 3TO YCTPONCTBO He JOMKHO ObITb COBMELLeHO unu paboTtatb
napannenbHo ¢ APYroit aHTEHHON UM NepeaaTuNKom.

Kanapa — MuHunctepcTBo npombiwnenHocty Kanaapi (IC)

[laHHOe YCTPOICTBO COOTBETCTBYET KaHa[ICKOMY NPOMbILLIEHHOMY CTaHAapTy RSS 210.

JKcnnyaTtauma yCTponNCcTBa AOMYCKaeTCcAa Npu COBNIOAEHNN CleayoLyX BYX YCIOBUIA:
+ [laHHOe YCTPOMNCTBO He AOJIKHO CO3fjaBaTb NMomexu, 1



+ [JaHHOE YCTPONCTBO JOMKHO NEPEHOCUTb I0GbIE MOMEXH, BKITIOUAs MOMEXM, KOTOPbIe MOTYT Bbl3blBaTb C60M B
pab6ore.

BHumaHume! Bo3geiicTBrie pagroYacToTHOrO U3NyyeHNs. YCTaHOBLUMK JaHHOTO PaaroobopyaoBaHUA [OMKeH yoeanTbCs,

4TO @aHTEHHa PaCcMonoXeHa UIKn HanpasieHa TakMM 06pa3om, YTo He 3nyyaeT PY nons, npesbllwatowme KaHaackme
CTaHAAPTbI 34PaBOOXPAHEHNA 1A HACENEHUA; 03HAKOMBTECH C Pa3feNom 6 NPaBuMI TEXHKKM 6e30NacHOCTM Ha caiTe
MuHncTepcTBa 3apaBooxpaHeHmns KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Ta6nuua 8. becnpoBogHbie Moaynu

Mogenb HopmatuBHble cepTudmkarbi L CEEELE S AR

XapaKTepucTtukmn nsny4yaemaa MOWHOCTb

FCC
Copepxut FCC ID: QOQBT121

Mogynb Bluetooth Kanapa

2.0/4.1 ¢ pBoiHbIM CopepuT IC MOAYNA NepepaTimnka: | 54022480 Mriy (78 kaHanos) 0,27 MBT/Mry
pex1mMom: 5123A-BGTBT121
BT121-A-V2

AnoHusa
Cofepu1T nepefaTyuK c
Homepom cepTudurkata 209-J00171

FCC
Copepxut FCC ID: O6R2398

KaHnapa
Copepxut IC: 3797A-2398

Mogaynb Bluetooth 4.1: | qnonuns F1D 2402-2480 MTy (nHTepBan
N550M8CC CofepuT nepeaTumK 1 Mlu, 79 kaHanos)

Homepom cepTudurkata R203-JN6049

0,42 mBT/MIy

ABcTpanua n HoBas 3enaHgua
KopoBbii Homep noctaswmka ACMA:
N20233

COOBLUEHNE O CEPbE3HOM MHLIMOEHTE

O niobbix cepbe3HbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOBXOAVMMO COObLaTh NPON3BOANUTENIO U
COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNN3ALMA

YCTPOMCTBO 1 yNaKoBKa JOIKHbI GbiTb YTUAM3MPOBaHbI COMNAcHO COOTBETCTBYIOLMM MECTHbBIM MV HALMOHAbHBIM
9KOJNOrMYeCKMM HOpMaMm.
Mpumeuanme. MepBryHasn ynakoBKa yCTPOMCTBA N3rOTOB/EHA U3 nepepabaTbiBaemMblX MaTepu1asnos.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpote3sbl Ossur CNPOeKTNPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6€30MaCHOCTb 11 COBMECTUMOCTb B COYETaHUV [PYT C APYTOM U1 C
NPOTE3HBIMM FM/Ib3aMM B CIeLManbHOM NCMoNHeHUM ¢ agantepamm Ossur, a TakKe Npy UX NPesyCcMOTPEHHOM
NpYIMEHEHNN.
Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CeayloLlee:

+ YCTPOMCTBa, KOTOPbIE HE OGCYKMBANINCL B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMI MO NPUMEHEHMUIO.

+ W3penus, B KOTOPbIX NCTIONb3YIOTCH KOMMOHEHTbI APYrUX MPOU3BOAUTENEN.

+ /i3penus, KoTopble SKCNyaTMpoBanmch 6e3 cobniogeHna peKkoMeHAyeMbIX YCIIOBUI 1 OKPY»KaloLLein cpefibl NIN6o He

MO Ha3Ha4veHuto.

COOTBETCTBME

YcTponcTBO pa3paboTaHo 1 UCMBITAHO B COOTBETCTBMMN C MPUMEHNMbIMU MEXAYHAPOAHBIMU CTaHAAPTaMU UK
BHYTPEHHVMW CTaHAAPTaMU, eCNN MEXAYHAPOAHbIV CTaHAAPT He CYLLeCTBYET U He MPUMEHAETCA.
YCTPOIACTBO NPOTECTMPOBAHO HE3ABUCYMON akKKpeaUTOBaHHOW NabopaTopuei 1 NPr3HaHO COOTBETCTBYIOLWMM
cnepyioWmnM CTaHAapTam:



- EN60601-1

- EN60601-1-2
[laHHOe u3penve NpoLwno ncnbitaHA nNo ctaHgapTy ISO 10328 Ha NPOTAXKeHUW TPeX MATIMOHOB LIMKJIOB Harpy3Ku.
CneundrKauma ypoBHs Harpy3km — 1SO10328 — P6 — 136 kr.

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) Macca Tena He AOMKHA NPEBbIWATL yKa3aHHbIX MPefenos!

UroBbi yaHath o ¢ yenoBus v orp
A B SKCMNYaTLW, OBPATMTECH K NMCHMEHHIM UHCTPYKLMAM

npomseoguTens!
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4 BBISCTEAFTIVITSA AV M RFABLTIEEWY
*AAVIRRAZ Y ZADERETOBEL, ETHRITA>TWAT EERERLET,
* SEONIMEERIATSHLSICLTLREEL,

5. ZAFZYIT 54 AV MRICTINA ZADINT A =2 ERET BlciE. Ossur Logic 7 7 ) ZERT 2LBLRHY T,
3% : Ossur Logic 771 0 THNHASRE) HeEx A L. BEANGFERSEICEDETCTNA RERBLTILEL, T#
HIERTE] HEEEFERL T, 71\1 ADWABEITVET,
BEHEDRICREEDEENLBRIBEICIE. BEREBEICH LT 5 mm (3/16") £ THIA. £fzld 5 mm (3/16") £T
BHIBEHETEERTELTEET,

EE T OAAY NEERHIBFOLVEHICNEY 28, BEFHRISTHICUIHEHALVAETBYET, 7N
A ADTFEHF 7B > TVBEICIE. BFOREMEMITT 2. KYEEREERES LET,
EE T OAAY MORABBIGRENE LD L. EBOREELETICDEAZENLSHUET,

TIAA4V Mg
54%/héksﬁﬁﬁ$ﬁﬁuT%TN*T¢

* REEZEICHECY. AENICRUFZENCES, BEICRBFICIZERZRRIESI L.

* BEICEOBMR L EZEREED L, BEICRBEEZMESEDLIRT &,

* BEICT N ADIUMMEADEMETNZERA L CEET 5L 5KRDB T &

* BMFOBRLNS TICE > TWBISBRICRICII DS, FEHOY IV OBEEE R &,

* TINAADREGEE Y b7y TEFHMAY Bithlc. BERODE ETEREICEEMLED LRERES L SITRDHD
Zé&,

Eﬁﬁ%%m$%uu?uom?®hm%¢%_a
* FINA ADRIER .
* FINA RICREABDRREBDOESEY JFIVEBRT 2K (TNA AOBEY I FIVDOIBEEBBOI L),
* FINAADEBZDIREICDODVWTERH L. EENIE B2 5L (Y R— MEEIDER 22RO L),

535

TINA RRE
TFTINAADEFEAICTS
1. BRRZE 1B E RELLEY,
2. TINA AL S E—TEN 2B £,
3. AT —RAA VI = MREBITER LT 5. FERAREERETT,

TNAADEFEF 71T S
1. BRRZ2VZ 1M E RIELLET,
2. TNARAEENE—TFE 4B RNE-TBEEZ1ERSLTAHIICGEVET,

TUANOEES
1. 7TINA ROEREANE T,
2. T7TVERE. 7T DIERICRVET,
FE I MEREPINO—FiE. 7N\A ADEEICHDT/INA AINIVCEEH TN TWET,

Ny T7U—

ELE  WBLEBRIEREDRRLEAGVET,

BE  EANICERTTNA ROERETI>TLEEW

AE N\ T VNV IORBEIARTZEZ v T IVA Y FENTWBTeS, 7 UIVF—RISES|IERT TR H Y E T,
MO TERT BT /NA AERLAICHKEL TLEEL,

RE
1. BRIS VB Y McELRAKET,

2. TN ADERCHBRBR— M, BREELAHET,
3. BBRIE. BRERBEONSHLTILEL

4. HET B BOV Ty FOSBEBRENLET,
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FE:TINARDNY T )=\ I HRLITHFE LICIRETRET 213 3 BRI M T,

FiN\y TNy IIHBRETEEEA,

ETINA A& BREDNA VDRETEH. A 7 DIRETE,. REHAIBETT,

BREE/NT A=V RERBHIC. BRNY T —ERELTIIEEL,

INY T ) —=DINT =T A&, BED -10°C (14°F) K. F Tzl 40°C (104°F) ZRBR % EFERZZ T, I\ T 1) —BEH
FRENFLY. TINA ZADEFEYD ICBEL GWEED B U E T,

FimPICHRBEINNY T U=y 7lE FELANIVCIECT 48 ~ 2 BRMERTEX Y,

Ny TU—FRELANIVEMSICIE :
BRRZVERLTLIEETL, TOTNA AR 1~5EBDE—TEEHL. 1RIOE—TEN 20% ODFELAN/VIcH T
VEFT (FlELTSEDE—TEIK. TN RADBREDREICH BT EERLET) (E5),

TINA ZDBHRIHEE

#Rtoy

WOy V&2 Bleddlcid. KL SERRO Y VR4 VR LET (B6), Ov U EMIRT 5k, AAINSOY
IRZVERLETY,

XEREE
RTINA R HL< B EDBHEDBEICEBNICEG LE T, K7\ RITE. WODDEGZRELNH Y. &
EIZTNZERHEL BT L2R2EBITNEEY A,

REVT4 Y (iLfi) OIKEE

TINARET 7 HIVETREY T4 VT DREICHESTEY . B2 -V EFH LAV EIIMDOREICRY T,
BEHVBRICHKEENMNTI D E. TNA AT R— b ERHLET, ATEHICAR /AELNDD > TOEWRETIE. B
HEAIRVU—R/ R4 VT LEY, BEBBRICEBNGHET, NEHATYTPE-VRTESLLIITHRIET,

Tith EDHETT
AT INA R, IHARICESNGE T R— FZREL. —EOYR— b E#ERFL Ty b O—)LENCBEREFZRIEL &
Yo TINARIE. BENICEEDHITREE A2 AIVITERLET,

Tt ESHITT BHE:

1. BHDO—S=BHHTHIC, T/N\A RTHEZNMF . IHKEDO ) A—ELET,

2. BRITHLEKATEH, EE5D5TE—SHZRIHL. FHDORN-—ATHERFITET,
BPT 5w FaFERLTWEREIKIE. FTR- MEFT 2ke. BERIIMBICT N\ARITHEZNMTBES5FELE
FhiEEY) £€A,

BEE
TINA RE. BEIMICEEOSEERML. M —IVT7« V7ERERE LT, EBELNAEEICHFICTHEE NN, BEDRE
ExEIYbO—IVTEBRLSICLET,

BEDHE:
1. BFORICIIBE Y,
2. TIA RICHEENTE T,
3. BABABILHEL., 1—ILT « VJIERHD D2 E CRRFOEMZRBLET,
4. BETHE CHRMFOEMIMGET DL, T/ RICHEENMNFUTET, VWOTRABEDOMEIC DV S, T
NAZDAY 7 i3EEFREN, BRIKEBIKKSIEGEVEY,

PEEREAO—TEH<
AR ERBOBERAESCEER. BTFTUEFRALTILEL,
BRI PRERE S LTk, BB LAEDNSHR—MLET,
FBEERPRO—TESWNTHEY BIcld -
1. B CRID—SEBHFHLET,
2. BERICHEEELNTE T, BEMIFEIHIC. DLEBAICEEIEITET, BEHIFSTLICEY,. YR—MENET,
3. L3R ADBERDATY TRZVTICFALET,
4. ZOEEMERPRAO—TERY TWEET, HITREICEDE TN R— b2 LTCET,
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E NS VADEBNBE

?I\‘(ZO%‘EE%
EDRRELBAIE. TNAADERZEFRLEL. UTFTOHECIS TN a—T 4V T&fT>TLIEEY
1. \y 71 —DIRREZ FERE L ZELu}'ﬁL?ﬁ;u%LiTO

2. TINA ADERIC

GO TWELHE S DEEER L.

. BAIBC L TRIAIANSDEHEE Y,
i PEREREY BRRICIE. RICEED¥DZEEITFBE S L. BYGEYR—

AHILET,

ZNTHRIADMER LEWNERIE. E%?E%%L:i@f@ L"C <fEEL,

Ossur Logic

TTVE TINA RDE

HICETBEROBEHELTCVET,

FERIFSNBESICLTREN

R1-TINAADEERES

zEniEE TINA RDIRHE FTINARADT—FRINYT AR
BEEDNATL—2aickBTo— RN oH
15 BT (A—H— @iﬁtuié)tgigi "
N T = =N /\47\0)X 72 /\b\j—b// LL 1
T To~1s el Ny7—F8
T (5% BELAMTL—vaslcEBT— Ry R
o 15 TS ITHE,
Ny F—B% FINAADRT —ZRAETHF L Y DI S,
BETEE
0. BEENATL—avic&d7—FRN
N N 775“%‘?‘10
Ny7)—EEs | 2 N
0, =
(0% 7%) B BB BRI EHTA— S
SERLTI vy MV T2,
_ L 2Bl BEE A TL—avic kBT — R | FIAAROBEERELES, 4
@')17;_73 ey s, Z—)l (Ossun) #HTE-TIER
FINAZADRT — B RFFHFEIC S, H—EREHIELTEE L
— N s | 10BTEICERENMTL—avicksd 71—
7070 Ejgajgyz SO FINARDF YT L—23Y
K S FINARDAT —ZRBRDFREIC S,
RE—PYTHRI 2 WTECERENATL— | FINA RDEAERLELET, 4
Ny TF)—I5— EVATE - Wl AVI/R RX—)U (Ossur) #HITE->TER
FINAZADAT — B AFROFEIC S H—EREHIELTEE L
HREBFAN

Eofefm &R THL T IR

W, ERRRAETHNTEN LT REY

TINA ADKREZEHNITERT 5T ET. TN\A RADARZRIFICRDOT L ZHBHLET,

AR
AE:
G¥)

RIRRMF

DT INA RISTHRIMETT

MHRED T /1 AEFFNTHFAPREDE VR TERTE. BK (WA L) OREICIIMELSD

VT REEL

BKPERADDDSHEVESICLTIREL,
BEXPERICHNRIE, HTRMLTILEY

'ﬂﬁ@/&ﬁ-‘ [le=E 3N

VN SN

HETHDBVREPHOSHBRIECIET/N\A AEFEA LGBV TLIRELN

,1 E)%#ﬁ%b\r/\(lk)&%& EEREEICEN TR EDDH

UEY,

AV 7BEIVTIVa—Ib &Y HIRUVBERIIE. %ﬁ’é%k‘é’ﬁ%ﬂﬁ%ﬁb‘%%fcb\ ERLEVWTLEL,
TINARADT ) —ZV JICERZERUSER LBV TLRE
TINA REBEENRETREETN SO TIF L, it»ﬁl’i’nl RLbDTELHY LA

DETH KESTHE

BIUCGER D TESETNIBRIFEKTHEWRL. TR LTS
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R 2BRE
3] RE EiR HRARL—Y
B —1O°°C~4O°Co 1O°§'\44O"Co —25°g~70°C° O°C:J45°C .
(14°F~104°F) (50°F~104°F) (-13°F~158°F) (32°F~113°F)
HEXHZE | 0%~100%. fETHY | 5%~95%. fEBELEWNTE | 10%~100%. fEEHY | 10%~90%. EELELTE
KUE 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

FEOCCKRBDBEIC, MEHICETSEINE L. TINAM RDIERRERCT T ELHYET,

AVFFIR

TINA REEBELEIS EESEFRDERT Z2HELND I ET., SREEILREDTRICEDVTRET ZHELH Y ET,
HREINDERIE 40 B TETT,

TINA RITHEIEDIKMBEDZ VD EHARNICRE L TLIEEL, BEDIMBRARSNIBEIE EEREEICTHEHKCIETL,
BE I FNAADEBRPAN—DEI A LE LEVWTLREEL, BHERT/N\A RABEOGRESH Y 9, OssurticT
INARBERY  AVTF U APEBEKBELTEEL,

BEOERREICS T 2HEMBREIL 600 ARITY, Chii. BEDFERRICHERY TTH. 4~ 6 FOFEHEIARIC
HELET,

%

&3 - TINI1ADMLHE
TFTNALADEE 1.6 kg (3.5 Ibs)
Ny TU—INy It )F 7 IsAF> /2350 mAh,33,84 Wh
NyFU—INyS%FET | 93,82 VAhAC230 V.50 Hz
BBOIRIVE— 78,77 VAh,AC 110 V. 60 Hz
—RATDEE 1,4 kg (3,0 Ibs)
—RiRa RUTOEL Y (PP5) TSRF VI ERIILEY TA— L
*®4- BRIt
BhS5T FRIWO
EFIVFVIN— FW8030M/24
AA 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz. 0.6 - 0.3 A
HAh 24VDC 1.25A

BRI

BE AT N REMOERICBERE L TERALEY.. ERTEATZ I L. FEYEBEOREE G ETDOTTER
CREV, ZOLSGEANBELBEIE. R7T/N\AM ABIUMOEBENERICEEL TWEHESHEZHRET 2HED
HIET,

BE AT\ ADOHEEMEE. FRIERHETIEDOUADT V€T —r—J IV EFERT 5L RMEOBHMG =
AMEMLY . BEAMEMET Lzt LT REYIREFES | SR TN S &Y,

BEIETEAORFBERSE (TYTFHr—JIVPART VT R EDORDRSEEEE) & A—A—DMEELRT—T
IWEBHT. FEDEDBHICH 30 cm 012 1VF) UHADEETEALTLLEY, ThhHEVE. FEDOMHRENMETY
BZRNDBHYET,

RTNARE KPZDDRFICZZEREEDSHZIHE. TRt BREDRETICHH5E. FLEIBERSIU/
FFHRICE S ENZAREENS 555 (BREER BN IF /7 L EXEH.RF FiliEB. (T LT MR X+ v
FT—%E) ZHRE HOWRIRETCOERBICELTVET,
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RTINA RIE Te& ZMDHERZH CISPR EMISSION DERFIRICEN L TWTH, BRBELLEDOR—2TIVELTEN

A1V RFEEHERD 5 DEHT SO E=RIT 5 Rehb Y &Y,

*®5-BHERICETZIVTS1T7 VR 1EHR

IRaTERER RAEVHE—F AVTSAT VALY
BB K URETHEDRFRET CISPR 11 JIW—71-75AB
SRR D) Er) IEC 61000-3-2 2 AA
BEZE7)vh—DEE IEC61000-3-3 BE
R6-BHAZ2=-TAVTSAT VAR
L3217 RAVHE—=F AVTSAT VALV
- +8kvIarvashk
BESWE IEC 61000-4-2 FISKW L7
e BN N A BRYTSASANTHLT £ 2kV
BRNET7—ANT IV MIN=X IEC 61000-4-4 AL T + 1 kY
- " 1KV (GA Y~ V)
v IEC 61000-4-5 * 2KV (A~ T— )
0%UT; 0.59 14U
0°.45°,90° 135° 180°, 225°.270°. 315°1C
70% UT; 25/30 Y1711
BFE:0°(1CT
BEDWERT IEC 61000-4-11 0% UT. 250/300H 1 7L
EIRE MR (50/60 Hz) BE5: IEC 61000-4-8 30 A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
RFERICLBIEEMHE IEC 61000-4-6 ISMBELUTF17INVRT6V
0.15 MHz - 80 MHz
1 kHzC 80% AM
10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
WEENfRFEM 74— LR 1kHzT 80% AM
12V/m
EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
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& 7 - RFESHEEDIV TS1T7 A6

FAMABEE (MHZ) | ¥ (MHz) | ¥—EX EValb—vav 12227 0HBRL NIV (V/im)
385 380-390 TETRA 400 JINIVRAZEH 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JNIVAZET 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE/N> R 13,17 JINIVAZER 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900.
870 800-960 TETRA 800. iDEN 820, JNIVAZF 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\>/ K5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT. UMTS JNVAZEER 217 Hz | 28
LTE/N> R 1.3.4.25

1970
Bluetooth, WLAN.

2450 24002570 | BE&1) bro/n JIVAZA217Hz | 28
LTEAVR 7

5240

5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n JVRZER217Hz | 9

5785

T4 Y LRAEY 21— IVOEEIER

KE - EREEEE SR (FCO)

ATINARNE. TA DR, FCCHRBID/N— M5 ICEM LY T AB T IR IVEIBIOFHIRICERN L TV T & DR
ThTVWET, INSOFIRIK. FEICREBLIEGBSICEELTSL SBUICRET 5T L HBMICHRFT TN TWET,
KTFNA RS, BRARIRIVF—E4ER. AL, BERARIXIVF—ERHET2TEESBY ET, TNSDIERIC
ROFTICEKTNA RERBEIIERT S L. BRBEICEELRTSELRSTHELNHVET, cfEl. HEDRES
FRCTSHHIMET 5T EFREEY BEHRIEH Y A,

RTNAZADZIA T LEDREICBEGTSEIIERITIHE. BREV > RVANY TBIETHERTETIHN
A—Y—id LT DETIIERDFETCTFEZBET S5 L2H8HLET

c RETVUTIDOREEEZABD. MBEEAET,

- AR EREROBDERZLITET,

- REBNERTNTVSEREGHIOEBOI VY MR EERLEY,

c IRFEEXIEBREEL S VA / 7 LERMEICEHK L TIZEL,
AVTSATVADERZES HEEICL > THTHICARENTOWEVEEELIIBEETO & BBETHRIFT 51—
H— DRI ENICEZAREEN S Y T,
EE ATNARIE MOT VTR ERE—RBITRBLILY. BFEETRY LTV E A,

HF4 - HF4EEE 10
AT INA RIEHF HEHEED RSS 210 I[CHEHL TVE T,
BEIERD 2 DDEMIRNET -

- ATNA RETFHER LTEWTE A

c AFNARUE TNARICEE L BEWVREES | SR THERDDH BT HEFH. H5PETHEEZIFANES

nEE W £k,

AR AEEEBONREBEIL. TYT IO T ARBEEO—RAOICH T ZHIREEBZ S RF 71—V REKHE LEW
KOICEE. £ldARERET ZRELNHVET, HFHEFREED Y T 7H 1 b www.he-scgc.ca/rpb H5 AFATAER
Safety Code 6 ZBHR L T fEE LY,
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®8-TAVLAEI2—IV
ETIV R L ROEAS 24T ERBEE MREEHED

FCC
FCCID:QOQBT121 &L

Bluetooth 2.0/4.1 72 7L | BTE

—RETg— - FSVRIYZ—EI1—IVICERS: 2402 - 2480 MHz

N 5123A-BGTBT121 (78 F v FI) 0.27 mW/MHz
B&
FSVRIYE—&
AERES 200000171 £&E
FCC
FCC ID: 06R2398 % &5
Hhr4

IC & &t5:3797A-2398 F1D 2402-2480 MHz

Blustooth 41 £227b: ek (1MHz A > & —/\Ib.79 | 0.42 mW/MHz

PSRRIy E—& FvxIb)

SERAZES R203-IN6049%Z &L

F—-RSUTFEZ1—I—FVF
ACMA #7514 —1— &SI N20233

ENAE T Ok )
FINA RICEET HEALERIS, BbES SCHRLUBIHET BUBLBYET,
BRE

CDTINA AP TEMZEET BRI T. TNTNORFPEDORERHIR > T LEL
X —REKIZ) AV IVAIREGREMZEFB L TVET,

"B

Ossur BT /\A Al DRAZLAA RDBEBY 7w b & Ossur 72 T2 & HEDY. ZOEBAENICR> TERT S
ZET. BET. BEEMLH S L5585 RAEEENTLE T,
Ossurld. YT L TEEEEVE A,
TINA ADKREERERBZ DIERICHE > TRTF IR ENTUVEWES,
. 7'/\4’7\75\11@)‘ A—DIAVR—%> "%EMT%‘H%‘JT‘D“TL\%%A
o TINA ADERENZFERARY. BRELIIRELNTERINTWS5E,

=yl

EFHRERHEE. H2VIEERITNEWNMES. A7/ AEZE T 2ERIEK. ERISHEATEE S NIRRT > TR
HAHECTAENTOET,
AT INA RIS LTERESBRFT CT A &N, LT OFBICEN L TWB T EDERETNTVET,
« EN60601-1
- EN60601-1-2
TDTINA R, 300 BRIERHY A 7L 15010328 3R > TEREBRENTLE T,
B LAV ODAHRIE 15010328 - P6 - 136 kg TF

ISO 10328 - P6- 136 kg ®) /N

EHIREBBLENTEEL,

REDERRAEROERRIRICOVTIE
ERABKICEYT BIETETBREEL,
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3L

FRIR

bl i @ > = > (g

IP34

X1

3

%

TS

& {E AR

B BN FERSY

REESTREAETIEY PAIRE BT T AFn/3 it

REEEKRT 2.5 BRYEBAEZMANRG LKA
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ik

It 23 2 AL IR SRR HI BB R TR A . BRI RITSREEESHMEA.
1. T AR S

R HITES

HLA S 5

FLIRIRH ;

REIETAT 5

FEO;

Hith ;

i MiRiEE k.

© Nk wN

BRMARE (B 2) FTUERMEE. RIRFEMANRLE X,
AXHERTEE (FARMRER MELEPAR.

FEH A ig

AR S EERN SRR T R XTI BER R R R —E0 5
ARSI BEER S IR EST A R TIRME,
AFMeMRELAFERREIFE.

BRER BB E AR

o BRRRANRR ST B AL

o T K BRFD AR K 15 5 BT LA -
aﬁEﬂM“E
REWES *ﬁ*ﬁﬁﬁE,WW$ﬁ
AZEEIREREIA 136 kgo

— AR £

24 . FRTHBRHREREERANEENE, THESHZH.

T ARMOREMEERAEIREFERLABHAENRMBEER.

. WRBEHMELETHSER, WRAEHEIIRAYEROTRMEMEEETIGE, B&1
AARERFASEVEPARBKR.

2L HRESEBIGINBEESES,

2L NRBHAHESES, BFELERZER BEZERESLER 1. BIE, FEHRTHSEN
m;mo

& BB FRFERAET B XTHEE.

MBREERIEPRESIIERERESEMER, BERASHELUEEAREIT, FAUEESE

ot

b

guil:l

BEZBRERIER .

IR MRBMARNEE. VIMEERES, ZERTMS. BER, AEMITUIHTERE.
B R EEE RIS G B AR R .

iR 9REMERARESIMNEEE THRESSBSEMMTRAR, HESZTF.

AR FEHBEM / SUARARWMAT R SBMIE. BETER

- EIEEEESEM
- SER A ESIRE ;
- BMEES. KEE. SERBUREHNA.

B TESATAVHRETREMAFEES. E53—8LANINE.

EE - ERE LU RIS EE

& GEAMERERNE. EMASERNTHRERENK, RSB Ra%.
AR BENBEER.
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BB

Ossur Logic N2

EAEPARLIER Ossur Logic NMARFHITRIIRE. iZNFAEFAIAE Apple App Store H3k15. &
KR EHRAM, 1SN App Store EAY Ossur Logic.

EfFEl AL LMERIZNBEFRIEAAHEERRE (KB, A2%). PREBNNTAZTHFRERXT.
BETLUER Ossur Logic MARFHRERMRS. KisdmitmE. HESH. TRNGHIUREEFER
WA,

BESR “ER” &9 B KMIEREEIN ARt .

FRIE LR
BAMFAHNIIR, FBR Ossur BR.
8/ Ossur Sk ik i SRHLFHMFIEEE .

ERAT AR A RRIRL.,
AR - BHURYEE R E MO P IR R AT SR R R FE R TIT &

XL RR

X (B 3)
x4 B AR
MkSEL (B) N :
- FIAEAETE ERESZERS (D)
- BT (A
- EREMEAM 173 Rk,
EE - BBV LITER R A, WHRARIERKTIXE.

Xtk A
1. ERMMRGIE, MRMESEE B) BEMEARME 1/3 R (FEREME. ZERERMINE
.

2. RAERELERITERZMR, HEEBMREITPLSE.

3. BUBXTE, BAMESETLFIRXTHE W)

4. EEIEMNE, FLEEETEEMEZIEPAMEE-MRE O). EEZETHPAELEZNFRE

(B) . BEAMRICE—FE,

5 EHEMETE, BEMESEL B) FILSHEETEH EEZREPRLHE—MTE D).

6. EHAME (RAWMATEMES MEMLE, BEZREHEFEN 5° FREBRERSE.

7. ERERRESR, BERXTIERIEZEL.
AR aRAXEMER, BRJMIIEZIEZEHRNEERN 3 2K (/8 B (E 3). MRHTEZE
FRRE, SETHEEHRMSEIRE BMER FREARERSCTRAAEOERET HHSRMERL.
REFEMXIE TR, WEAENDHIREE.

B xtek
T2 esH .
- HRREZ LI NBRRZHNESHEE.
- RERBRKEERER.
- WERLR / INERIES: .
- MERAMERRZNATEEER.

IS O E5
1. REFESRMA T ARES.
. BRBEREEMATIRE.
. HRBEUTESTETERFAZEITE. XEEERUSHRBWMAIITA.
- RIEFE BB,
- WREHFNE SRR A ERFFTEERH LA .
- BRI KR,

HowN
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5. FEEhSXZHEAE, SAUER Ossur Logic FAREFRIZEEMSE
iEE : FA Ossur Logic MAREFPH “HIHPRE” AR ARRBHURITENER. FH” SRRE ‘U
ekt S I TR
MRAEMBEHTIFEEEERUBRES, WALGSEEZMNBRXTHIBRS 5 X (316 &) HE
Bm% 5 2K (3/16 &),
FE UMESELNTRATHROEERMMNE, At BEARERNHABIFEIESMAIIEHR. L8
WETEEART, FEEHINB EEFHRRBR TR EE.
IR AENEIIARSED IS HIEIR, XS EEMMETSB R H R,

LTI
MR, EFEWALRZ -
- IEBERMBRAE, FiLBRATERENTH. BRBFEBECTRENES.
ILBERRERARHANE. BREFHITRITHR.
- IEBREFBESEAARFRMASIERAERLUAT,
- RFaifithae, HAXERXT XA ESEREN.
- IEBREEEBTHTREESMEKES, UamiTEEMMmRERR.

EFELATHNESES
— WfATRAE R -
- WMERRMA R HNESES (SR “SHESES” #9).
- WHRRHHERME AR GBSH “EXHFNE" 3.

ER7*

BIRIE
T2
1. 3R RERE L.
2. ABWIGEALFIREGE.
3. YRTBSIETTAGR G, RAZEWMAUERT .

KRG
1. $R{ErRIRIR T LLE,
2. ABRWEAL 4 58 1 KEEBE XA,

EED MRER

1. FriE2=st.
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80% AM(1kHz)

IEC 61000-4-3

12V/m

EN IS022523 26MHz~1GHz

E7-RF 74 B4 &5 AR
A8 F34=MHz) | e (MHz) AH] 2~ A 2 WA Al F(V/m)
385 380-390 TETRA 400 2 Wx 18Hz 27
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS | Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kasln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 051 692 0852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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Griéthéls 1-5
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