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DESCRIPTION

The device is a microprocessor-controlled prosthetic knee. It provides resistance to movement by means of a magneto-rheological actuator.
A. 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
« Lower limb loss, amputation, or deficiency
+ No known contraindications
The device is for low to moderate impact use, e.g., walking.
The weight limit for the device is between 45 kg and 136 kg (99 Ibs and 300 Ibs).

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead to injury.
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: 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 LogicApp

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

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe on).
Consider the external rotation of the foot.
2. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee center height.
3. Position the knee so that the alignment reference line passes 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.

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

DynamicAlignment
1. Keep device powered ON.
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 “Auto Adjustment” 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 11ong beeps and turn off.

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

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 emit 1to 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 will provide support when the patient applies weight to the prosthesis. The knee will release/swing freely when the prosthesis is unloaded/
no weight is applied to it. The patient can take small steps and turns in a natural and physiological way.

Standing and Locking
When locked, the device can support full loading.

To lock the device in full extension:
1. Fully extend the device.
2. Press the mechanical lock button.

To unlock the device:
1. Push the knee in hyperextension.
2. Press the mechanical lock button.

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 provides yielding resistance, allowing the patient to distribute weight equally to both legs and control speed while sitting down.
Tossit 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.

Standing Up

To stand up from a seated position:
1. Ensure that the prosthetic foot is placed directly under the knee.
2. Apply weight onto prosthetic foot. Placing hands on knees helps to maintain equal weight distribution.
3. Begin to stand up. The device will allow smooth extension all the way to the standing state.

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

Walking Down Stairs and Ramps
Caution: Always use the handrail when walking 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.

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

1. Put weight onto the prosthetic limb.

2. Take a step forward with the sound leg.

3. Lightly flex the hip on the prosthetic side and hold the pressure until the knee yields.

4. Lower to a kneeling position.

Device warning signals

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

If this does not help, contact a healthcare professional.

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

Table 1- Warning Signals

Warning type Device state Device Feedback Action

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

Low battery (5% charge) Charge battery

After 10-15 minutes:
Audio AND vibration feedback every 15 seconds.

Low battery warning Device status indicator flashing orange.

Repeated audio and vibration feedback for 20 seconds.

Critcallow battery (0% Device status indicator flashing red.

charge) Charge battery

After 20 seconds:
Device stops operating, gives shutdown audio feedback and shuts down.

Audio and vibration feedback every 2 seconds. Stop using device. Send to

(ritical sensor error ) - ] i N
Device status indicator flashing red. Ossur for service.

Audio and vibration feedback every 10 seconds.

(ritical error Sensor calibration error Device status indicator lashing red. Calibrate the device
Audio and vibration feedback every 2 seconds on startup. Stop using device. Send to
Battery error ) o B 5 N
Device status indicator flashing red. Ossur for service.
Cleaning and care

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Itis 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°Cto 40°C 0°Cto40°C -25°Cto70°C 0°Cto45°C
P (14°F to 104 °F) (32°Fto 104°F) (-13°Fto 158°F) (32°Fto 113°F)
0 0, 0 0, i 0, 0
Relative humidity 0% to 100%, condensing 5% to 95%, . 10%10 100%, condensing 10%t0 90/“1
non-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 reqularly for signs of damage. If any signs of damage are found, consult a healthcare professional.

Warning: Do not attempt device repairs or remove covers. Risk of injury or damage to device. Send device to Ossur for maintenance or repair.
Expected life duration under normal usage is 6 million steps. Depending on patient activity, this corresponds to a duration of use of 4 to 6 years.

SPECIFICATIONS
Table 3- Device Specifications
Device weight 1.6kg (3.51bs)
Battery pack specification Lithium-lon / 2350 mAh / 33.84Wh
Energy to charge the battery pack ?‘;’% zﬁ: :: ﬁg zﬁg ; gg :;
Primary packaging weight 1.4kg (3.01bs)
Primary packaging materials Polypropylene (PP 5) plastic and Polyurethane Foam
Table 4 - Power Supply Specifications
Manufacturer FRIWO
Model no. FW8030M/24
Input 100-240VAC, 5060 Hz, 0.6-0.3 A
Output 24VD(, 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 electromagneticimmunity of this device and result in improper operation.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than
30cm (12inches) 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. ., 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 IEC61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Complies
Table 6 - Electromagnetic Inmunity Compliance Information
Immunity Test Standard Compliance Level
o + 8KV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 + 15KV air
) - " + 2kV for power supply lines
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 + 1KV for input/output lines
" =+ 1kV line(s) to line(s)
Surge IEC61000-4-5 +2kVline(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At 0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC61000-4-11 0%UT; 1 cyde and

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

Voltage interruptions

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field

IEC61000-4-8

30A/m

Conducted disturbances induced by RF fields

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM and amateur bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Radiated RF EM fields

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunity to proximity magnetic fields

IEC61000-4-39

134.2kHz @ 65A/m
3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m

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
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 28
o (DMA 850, LTE Band 5




Test frequency (MHz) Band (MHz) Service Modulation Immunity test level (V/m)
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz 28
LTEBand 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulse modulation 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulse modulation 217 Hz 9
5785

Wireless modules regulated information
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 the 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 and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no guarantee 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 turning the equipment off and on, the
user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the separation between the equipment and receiver.

« Connect the equipment into an 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 - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
This device complies with RSS 210 of Innovation, Science and Economic Development 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 antennais located or pointed such that it
does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population. For more information, consult Safety Code 6 from Health Canada.

Table 8 - Wireless Modules

Model Regulatory certificates Type and frequency characteristics Effective radiated power

FCC
Contains FCCID: Q0QBT122

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode Canada

Module: Contains transmitter module IC: 24022480 MHz (78 Channels) —
BT122-A-V2 5123A-BT122
Japan

Contains transmitter with
certificate number 209-J00442




Model Regulatory certificates Type and frequency characteristics Effective radiated power

FCC
Contains FCC ID: 06R2398
Canada
Bluetooth 4.1 Modul Contains IC: 3797A-2398
uetooth 4.1 Module:
NS50MCC Japan F1D 2402-2480 MHz (1 MHz Interval, 79 Channels) | 0.42mW/MHz

Contains transmitter with
certificate number R203-JN6049

Australia & New Zealand
ACMA supplier code number is N20233

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 complies with Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment (ROHS3).
The device complies with Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the making available on the market of
radio equipment.
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 IS0 10328 standard to three million load cycles.
The load level specification is 1IS010328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -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!

SYMBOLS

Medical Device - Direct current
A Caution Symbol SN Serial number




L ’ Device contains electronic components and/or batteries that should
See operating instructions . .
not be disposed of in regular waste

. Protected against harmful effects of objects over 2.5 mm and against
ﬂ Type B Applied Part IP34 the effects of splashing water

ON/OFF @ Consult instructions for use

DEUTSCH

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

A. Proximaler Pyramidenadapter;

. Magneto-rheologischer Wandler;
. Mechanische Sperre;

. Einschalttaste;

. Statusanzeige;

. Ladestation;

. Akku;

. Distaler Pyramidenadapter.
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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 orthopéadietetchnische Fachkrafte.

VERWENDUNGSZWECK

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust der GliedmaRen untere Extremitét, Amputation oder Fehlbildung

+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung, z. B. beim Gehen, vorgesehen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt liegt zwischen 45 kg und 136 kg (99 Ibs und 300 Ibs).

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung
dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung
oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgeméRen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss
sich an eine orthopddietechnische 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 gemdag den Informationen in Tabelle 1 verfahren.
Bitte beachten: Bestimmte Fehler konnen zum Herunterfahren des Produkts fiihren.

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

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

Hinweis: Bei Stromausfall, Fehifunktion oder Warnungen wird empfohlen, die mechanische Sperre zu aktivieren. Im gesperrten Zustand kann das



Produkt die volle Gewichtsbelastung tragen.
Warnung: Die Fehlinterpretation der Aktivitat des/der Anwenders/-in durch das Produkt erhdht das Sturzrisiko.
Hinweis: Anwendungen mit hoher Intensitat oder Betrieb bei hohen Umgebungstemperaturen fiihren dazu, dass sich der Wandler des Produkts
aufheizt und sich heiB anfiihlt.
Hinweis: Eine unsachgeméBe Handhabung und/oder Einstellung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren. Der/die Anwender/-in sollte
Folgendes vermeiden:

« Direkte StoBeinwirkung auf das Produkt

« UberméRige StoBe oder Vibrationen

« Aktivitdten mit starken Belastungen, Sport, iibermaBige Gewichtsbelastung und verschleiBintensiver Gebrauch.
Warnung: Nicht fiir die Verwendung bei Vorliegen eines entflammbaren Andsthetikagemischs 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 kdnnen zu einer iiberméBigen Belastung des
Produkts fiihren.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Ossur Logic App

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

Die medizinische Fachkraft kann die App verwenden, um das Knie an die Physiologie (Gewicht, Kraft usw.), den Gangstil und die persanlichen 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 iberwachen, Schritte zéhlen,
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 Wetterbesténdigkeit zu erzielen.

Schrauben mit nichtkorrosiver Beschichtung verwenden.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
« durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
- durch die Knieachse verlaufen(A)
+ durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen (C)
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

. Positionieren Sie den FuB so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik fallt (bei aufgesetzter
FuBkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuBenrotation des FuBes.

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

. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Knieachse (A) verlduft

Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D). Machen Sie eine zweite

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

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

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

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 Kontakthereich zur Druckverteilung flach und gepolstert.
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Statischer Aufbau
Schalten Sie das Produkt ein.
« Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
« Priifen Sie auf korrekte Prothesenlénge.
« Priifen Sie die Innen-/AuBenrotation.
« Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung

1. 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
gewdhnen.

4. Justieren Sie die dynamische Auslotung nach Bedarf.
« Stellen Sie sicher, dass die Bewegung in den Schwung- und Standphasen in der Fortbewegungsrichtung bleibt.
« Stellen Sie sicher, dass eine Schrittldngensymmetrie erreicht wird.

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

Hinweis: Verwenden Sie die Funktion , Automatische Justierung*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 beziiglich der Stabilitdt 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, erhdlt der/die Anwender/-in mehr Standphasenflexion wéhrend der
Belastungsantwort. Wenn das Produkt ausgeschaltet ist, ist zusatzliche aktive Kontrolle ndtig, um die Kniestabilitat zu erhalten.

Vorsicht: Fehler bei der Auslotung und Einstellung kdnnen zu Fehlfunktionen des Geréts und Stiirzen fiihren.

Nach dem Prothesenaufbau
Nach dem Prothesenaufbau sollte die medizinische Fachkraft:
+ Den/die Anwender/-in die Ferse belasten und das Kniegelenk beugen lassen, wéhrend 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 ProthesenfuBes 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 langere Strecken zu gehen, um die Einstellungen des Produkts vollsténdig 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 Zusténde des Geréts erkannt und aktiviert werden (siche Abschnitt , Unterstiitzte Aktivitdten”).

VERWENDUNG
Produktbetrieb
Einschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste langer als 1 Sekunden gedriickt.
2. Das Produkt gibt zwei Signaltdne aus.
3. Wenn die Statusanzeige griin blinkt, ist das Produkt betriebsbereit.

Ausschalten des Produkts
1. Halten Sie die Einschalttaste ldnger 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 beschadigten Netzteils kann einen Stromschlag verursachen.
Warnung: Trennen Sie das Produkt immer vom Netzteil, bevor es angelegt wird.

Vorsicht: Der Ladeanschluss des Akkus ist vernickelt, was allergische Reaktionen hervorrufen kann.
Laden Sie das Produkt vor dem ersten Gebrauch vollstandig 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 vollstandig entladen ist.
Hinweis: Der Akku kann nicht iiberladen werden.
Das Produkt kann sowohl im eingeschalteten als auch im ausgeschalteten Zustand aufgeladen werden.
Fiir eine optimale Leistung sollte der Akku taglich aufgeladen werden.
Die Leistung des Akkus wird durch Temperaturen unter -10°C (14 °F) oder iiber 40 °C (104 °F) beeintréchtigt. Dies kann zu Warnmeldungen des Akkus
fiihren oder das Produkt reagiert mdglicherweise nicht wie erwartet.
Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivitatsniveau 48—72 Stunden halten.

So konnen Sie den Akkuladestand abrufen:
Betatigen 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 Tone bedeuten, dass das Produkt vollstandig 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 Aktivitaten wie Gehen, Aufstehen und mehr an. Es gibt verschiedene Zusténde, die der Patient lernen muss, zu
erkennen und zu aktivieren.

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

Stehen und Sperren
Im gesperrten Zustand kann das Kniegelenk die volle Belastung aufnehmen.

Um das Kniegelenk in voller Streckung zu sperren:
1. Strecken Sie das Kniegelenk vollsténdig.
2. Driicken Sie den mechanischen Verriegelungsknopf.

Um das Kniegelenk zu entsperren:
1. Driicken Sie das Knie in Uberstreckung.
2. Driicken Sie den mechanischen Verriegelungsknopf.

Gehen auf der Ebene
Das Produkt bietet angepasste Unterstiitzung in der Standphase, um eine konsistente Unterstiitzung und kontrollierte Schwungbewegung zu
gewahrleisten. 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 auszuldsen.

2. Machen Sie den ersten Schritt entweder mit der gesunden Extremitét oder der Prothese und gehen Sie in Ihrem 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 bietet einen Beugewiderstand, sodass Patienten das Gewicht gleichméBig auf beide Beine verteilen und die Geschwindigkeit beim
Hinsetzen kontrollieren konnen.
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 nachgibt.
4. Belasten Sie das Produkt und verwenden Sie das Korpergewicht, um eine kontinuierliche Kniebeugung aufrechtzuerhalten, bis Sie sitzen. In
sitzender Position wird das Produkt entriegelt und bewegt sich frei.

Aufstehen
Um aus einer sitzenden Position aufzustehen:
1. Achten Sie darauf, dass der Prothesenfu direkt unter dem Knie platziert ist.

2. Belasten Sie den Prothesenfuf3. Wenn Sie die Hande auf den Knien platzieren, konnen Sie eine gleichmaBige Gewichtsverteilung aufrechterhalten.

3. Beginnen Sie aufzustehen. Das Produkt ermdglicht eine reibungslose Extension bis zum Stand.

Hinaufgehen von Rampen
Das Hinaufgehen auf Rampen erfordert keine Anderung gegeniiber dem Gehen auf ebenem Boden.
Achtung: Verwenden Sie beim Hinaufgehen von Rampen immer den Handlauf.

Rampen und Stufen hinuntergehen
Vorsicht: Verwenden Sie immer das Gelénder oder den Handlauf, wenn Sie Rampen und Stufen hinuntergehen.
Das Knie bietet [hnen Halt, wéhrend Sie es beim Hinuntergehen auf Rampen und Stufen beugen.
So gehen Sie Stufen oder Rampen hinunter:
1. Gehen Sie den ersten Schritt nach unten mit der Prothese.
2. Belasten Sie die Prothese. Lehnen Sie sich leicht nach hinten, um das Knie zu beugen. Das Knie wird sich beugen und Halt geben.
3. Setzen Sie den anderen FuB auf die ndchste Stufe bzw. auf die Rampe.
4. Gehen Sie weiter die Treppe oder Rampe hinunter. Das Knie passt den Halt an die Gehgeschwindigkeit an.
Hinweis: Wenn Sie sich nach hinten lehnen, kdnnen Sie nicht nach vorne fallen, wenn das Gleichgewicht verloren geht.

Knien
Das Produkt erkennt automatisch Hinkniebewegungen. Das Produkt bietet Unterstiitzung, bis das Knie den Boden erreicht.
Um sich hinzuknien:

1. Belasten Sie die Prothesenseite.

2. Machen Sie mit dem gesunden Bein einen Schritt nach vorne.

3. Beugen Sie leicht die Hiifte auf der Prothesenseite und halten Sie den Druck, bis das Kniegelenk einbeugt.

4. Begeben Sie sich in eine kniende Position.

Warnsignale des Produkts

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

Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an eine medizinische 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 15 Sekunden (je nach
Benutzereinstellungen).

Produktstatusanzeige blinkt orangefarben.

Akku schwach (5 % Ladung) Akku laden
Nach 10 bis 15 Minuten:

Ton- UND Vibrationsriickmeldung alle 15 Sekunden.
Produktstatusanzeige blinkt orangefarben.

Warnung bei niedrigem
Akkustand




Warnungstyp Produktstatus Produktriickmeldung Aktion
Wiederholte Ton- und Vibrationsriickmeldung fiir 20 Sekunden.
Produktstatusanzeige blinkt rot.
Warnung bei niedrigem - o
Akkustand Akku kritisch (0% Ladung) Nach 20 Sekunden: Akku laden
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 S verwenden. Zur Wartung an
Produktstatusanzeige blinkt rot. A
Ossur senden.
Kritischer Fehler Sensorkalibrierungsfehler Ton- und Vlbratlonsruckmeldung alle 10 Sekunden. Das Produkt kalibrieren
Produktstatusanzeige blinkt rot.
Ton- und Vibrationsriickmeldung alle 2 Sekunden beim Hochfahren. Produkt nicht mehr
Akkufehler - verwenden. Zur Wartung an
Produktstatusanzeige blinkt rot. A
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 duBeren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfléche des Produkts regelmaBig reinigen.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Losungsmittel, die starker 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 vertrégt Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen
ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Bei versehentlichem Kontakt mit anderen Fliissigkeiten, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz mit SiiBwasser 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 beeintréchtigt werden.

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Langere Lagerung
Temperatur -10°Chis 40 °C 0°Cbis 40 °C -25°Chis 70 °C 0°Chis 45°C
4 (14 °F bis 104 °F) (32 °F bis 104 °F) (-13 °F bis 158 °F) (32°Fbis 113 °F)
0 jt 0 i 0 i 0, i
Relative Luftfeuchtigkeit 0% bis 100 %, kondensierend 5 9% bis 9.5 %, nicht 10 % bis 100 %, kondensierend 10% b|sl90 % nicht
kondensierend kondensierend
Atmospharischer Druck 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa

Hinweis: Eine ldngere Einwirkung von Temperaturen unter 0 °Ckann zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrégt 40 Monate.

Untersuchen Sie das Produkt regelméBig auf Anzeichen von Schdden. Wenn Anzeichen von Schéden vorliegen, wenden Sie sich an eine medizinische
Fachkraft.

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

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



SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 3 - Produktspezifikationen

Produktgewicht

1,6kg (3,5 Ibs)

Akkuspezifikationen

Lithium-lonen/2350 mAh/33,84 Wh

Energie zum Laden des Akkus

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

Primérverpackungsgewicht

1,4kg (3,01bs)

Hauptverpackungsmaterialien

Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und Polyurethan-

Schaumstoff

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

Eingang 100-240 VA, 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 Geraten verwendet werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb
fiihren konnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Produkt und die anderen Geréte beobachtet werden, um einen normalen

Betrieb sicherzustellen.

Warnung: Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produkts angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Produkts und zu einem unsachgemaBen

Betrieb fiihren.

Warnung: Traghare HF-Kommunikationsausstattung (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
weniger als 30 cm (12 Zoll) von Teilen des Produkts entfernt verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls
konnte die Leistung des vorliegenden Produkts beeintrachtigt werden.
Das Produkt ist fiir den Einsatz in allen Umgebungen geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen es zu einem Eintauchen in Wasser oder
andere Fliissigkeiten zu Flammen oder zu Explosionen oder zu starken elektrischen und/oder magnetischen Feldern kommen kann (z. B. durch
elektrische Transformatoren, leistungsstarke Radio-/TV-Sender, Gerdte fiir die HF-Chirurgie, CT- und MRT-Gerdéte).

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

elektromagnetischen Interferenzen gestort werden, selbst wenn diese Geréte den Bestimmungen der CISPR-Norm beziiglich Emissionen entsprechen.

Tabelle 5 - Konformitatsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPRM Gruppe 1-Klasse B
Oberschwingungen IEC61000-3-2 Klasse A

Sp hwank /Himmeremissionen IEC61000-3-3 Normentsprechend

Tabelle 6 — Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitstest Standard Konformitétsniveau

Elektrostatische Entladung EC61000-4-2 i ?Sk\lf\;(ﬁr:;takt

Schnelle transiente elektrische StérgroBe IEC 61000-4-4 i i tx ;ﬁl’_ élt:;':r‘l’;:‘/)ﬂ‘;;g;lges'r::gs;en
o ot - Lo e
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Storfestigkeitstest Standard Konformitétsniveau

09%UT; 0,5 Zyklen
Bei 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° und 315°

Spannungseinbriiche IEC61000-4-11

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

Spannungsunterbrechungen IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0,15 bis 80 MHz
Durch HF-Felder induzierte leitungsgefiihrte StorgroBen IEC 61000-4-6 6V in ISM- und Amateurfunkbandern

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
12V/m
EN1S022523 26 MHzbis 1 GHz

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

Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich IEC 61000-4-39

Tabelle 7 — Konformitatsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Service Modulation Storfestigkei niveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-Band 13, 17 Impulsmodulation 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTEBand 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785

Drahtlos-Module - Vorgeschriebene Informationen
USA - Federal Communications Commission (FCC)
Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerate der Klasse B gemaB Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in entsprechenden Tests fiir dieses Produkt
nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefahrdende Strahlungen in Wohngebieten
sicherstellen. Das Produkt erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Storungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine Garantie dafiir, dass eine Stérung

unter bestimmten Umstéanden nicht doch auftritt.




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

+ Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Gerdt und Empfanger vergroBern

+ Gerdtin eine Steckdose stecken, an deren Stromkreis nicht auch der Empfénger angeschlossen ist

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

Kanada - Innovation, Science, and Economic Development Canada (ISED)
Dieses Produkt entspricht der Norm RSS 210 von Innovation, Science and Economic Development Canada.
Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

« Dieses Produkt darf keine Storungen verursachen.

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

verursachen kdnnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Der Monteur der Funkausriistung muss bei der Ausrichtung der Antenne sicherstellen, dass die
durch Health Canada festgelegten HF-Feldwerte fiir die Allgemeinbevdlkerung nicht iiberschritten werden. Weitere Informationen befinden sich unter
,Safety Code 6” (Sicherheitscode 6) von Health Canada.

Tabelle 8 — Drahtlos-Module

Modell Zulassungsrechtliche Zertifikate Typ und Frequenzeigenschaften Effektive Strahlungsleistung

FCC
Umfasst FCCID: QOQBT122

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode- | Kanada

Modul: Beinhaltet Sendermodul-IC: 2002-2480 MHz (78 Kanle) I—
BT122-A-V2 5123A-BT122
Japan

Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer 209-J00442

FCC
Umfasst FCCID: 06R2398

Kanada
Beinhaltet IC: 3797A-2398

Bluetooth 4.1-Modul:

N550M8CC Japan
Beinhaltet Sender mit

Zertifikatsnummer R203-JN6049

F1D 2402-2480 MHz (1-MHz-Intervall, 79 Kanéle) | 0,42 mW/MHz

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 zusténdigen Behdrden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerét und die Verpackung sind geméR 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 Kompatibilitat in Kombination untereinander und mit individuell angefertigten Prothesenschéften
mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaBer Verwendung ausgelegt und gepriift.
Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:

« Das Gerdt wird nicht gemaB der Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.

« Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.
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Konformitdt
Das Produkt wurde gemaB den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt und getestet, wenn kein
internationaler Standard existiert oder gilt.
Das Produkt entspricht der Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Geraten (ROHS3).
Das Produkt entspricht der Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 zum Inverkehrbringen von
Funkausriistung.
Das Produkt wurde von einem unabhangigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:
- EN60601-1
+ EN60601-1-2
Dieses Produkt wurde geméR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.
Die Belastungslevel-Spezifikation ist 15010328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

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

SYMBOLE

I
M D Medizinprodukt Gleichstrom

A Warnsymbol S N Seriennummer

Siehe Bedienundsanweisun E Das Produkt enthélt elektronische Bauteile und/oder Batterien/
9 9 Akkus, die nicht in normalen Abfallen entsorgt werden diirfen
|
(]
) Geschiitzt gegen schadliche Auswirkungen von Objekten iiber
R AnwendungsteilTyp B IP34 2,5 mm GroBe und gegen die Auswirkungen von Spritzwasser

EIN/AUS @ Gebrauchsanweisung beachten

FRANCAIS

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

A. Adaptateur de pyramide proximal ;
. Actuateur magnéto-rhéologique ;
. Verrou mécanique :

. Bouton marche/arrét;
. Indicateur d'état;
. Portde charge;

. Batterie;

. Adaptateur de pyramide distal.

T oo mm o N @
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Les étiquettes (Fig. 2) se trouvent a l'arriére du dispositif, sur I'alimentation et sur la face interne de la batterie.
Ce document est destiné aux professionnels de santé et aux patients (opérateurs cibles du dispositif).

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction de genou d'un membre inférieur manquant.
L'adéquation du dispositif a Ia prothese 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 ou déficience d'un membre inférieur

+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a modéré, par exemple la marche.
La limite de poids du dispositif est comprise entre 45 kg et 136 kg (99 Ib et 300 Ib).

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires a I'utilisation de ce dispositif en toute
sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'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 I'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 |'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 ;
« lesactivités aimpact élevé, le sport, les charges excessives et les utilisations intensives.
Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de I'air, de I'oxygene 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 premiére adaptation, le professionnel de santé doit utiliser I'application Ossur Logic. Elle est disponible sur 'App Store Apple. Accéder a 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 I'application pour ajuster le genou a la physiologie de I'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 faon de se connecter a I'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.
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Remarque : |'installation de I'adaptateur et le serrage des vis de réglage doivent étre effectués conformément aux instructions indiquées dans leurs
documents fournis respectifs.

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

Instructions d'alignement
. 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. Surle coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une
deuxieme marque au milieu de I'emboiture du coté 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 compléte.
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
e 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.

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 surla pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
1. Garder le dispositif sous tension.
2. Sassurer 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 I'alignement dynamique selon les besoins.
« S'assurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.
- Stassurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.
5. L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les parametres du dispositif pendant I'alignement dynamique.
Remarque : utiliser la fonction « Auto Adjustment » (réglage automatique) dans I'application OssurOssur Logic afin de configurer le dispositif pour une
utilisation de base. Utiliser la fonction « Advanced Settings » (Paramétres avancés) pour peaufiner les réglages du dispositif.
Si des modifications de stabilité sont souhaitées aprés I'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 I'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'appuilors de la réaction a une mise en charge. Un contrdle 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.

Apres I'alignement
Apres I'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
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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 Iégérement 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 1secondes.
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 1secondes.
2. Le dispositif émettra 4 bips courts et 1 bip long, puis s'éteindra.

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

Batterie

Avertissement : I'utilisation d'une batterie endommagée peut provoquer un choc électrique.
Avertissement : toujours débrancher I'alimentation du dispositif avant de I'enfiler.

Attention : le connecteur de charge de la batterie est nickelé, ce qui peut provoquer des réactions allergiques.
Charger completement 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. Aprés la charge, débrancher I'alimentation du port de charge.
4. Débrancher I'alimentation de la prise murale pour économiser de I'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 émettra 1a 5 bips, chaque bip indiquant un niveau de charge de 20 % (c'est-a-dire que 5 bips
indiquent que le dispositif est completement 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.
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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 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.

Position debout et verrouillage
Lorsqu'il est verrouillé, le dispositif peut supporter une charge compléte.

Pour verrouiller le dispositif en extension compléte :
1. Etendre complétement le dispositif.
2. Appuyer sur le bouton de verrouillage mécanique.

Pour déverrouiller le dispositif :
1. Pousser le genou en hyper-extension.
2. Appuyer sur le bouton de verrouillage mécanique.

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.

S'asseoir
Le dispositif fournit une résistance, permettant au patient de répartir le poids de maniére éqale sur les deux jambes et de contrdler sa vitesse lors du
passage en position assise.
Pour s'asseoir :
1. Setenir devant la chaise.
2. Mettre du poids sur le dispositif.
3. Se pencher [égérement en arriére et commencer a fléchir le genou jusqu'a ce qu'il céde.
4. Charger le dispositif et utiliser le poids du corps pour maintenir une flexion continue du genou jusqu’a étre assis. Une fois en position assise, le
dispositif se déverrouille et bouge librement.

Se mettre debout

Pour se lever d'une position assise :
1. S'assurer que la protheése de pied est placée directement sous le genou.
2. Placer le poids sur la prothése de pied. Placer les mains sur les genoux aide a maintenir une répartition égale du poids.
3. Commencer a se lever. Le dispositif permettra une extension en douceur jusqu'a la position debout.

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

Descendre les escaliers et les rampes
Attention : toujours utiliser la main courante lors de la descente de rampes ou d'escaliers.
Le genou apportera un soutien pendant son fléchissement lors de la descente des rampes et des escaliers.
Pour descendre les escaliers ou les rampes :
1. Faire le premier pas pour descendre la premiére marche avec la prothése.
2. Placer le poids sur la prothése. Se pencher Iégérement en arriére pour fléchir le genou. Le genou fléchira et apportera un soutien.
3. Abaisser I'autre pied sur la marche suivante ou sur la rampe.
4. Continuer a descendre les escaliers ou la rampe. Le genou adaptera le soutien a la vitesse de marche.
Remarque : se pencher en arriére empéche de tomber en avant en cas de perte d'équilibre.
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S'agenouiller
Le dispositif détecte automatiquement le mouvement pour s'agenouiller. Le dispositif fournira un soutien jusqu'a ce que le genou atteigne le sol.
Pour s'agenouiller :

1. Placer le poids sur le membre prothétique.

2. Faire un pas en avant avec la jambe saine.

3. Fléchirlégérement la hanche du cdté prothétique et maintenir la pression jusqu'a ce que le genou céde.

4. Descendre en position agenouillée.

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 Ia recharger si nécessaire.
2. Vérifier sile dispositif est chaud et le laisser refroidir.
Si cela ne résout pas le probléme, contacter un 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
Signal sonore et/ou vibration toutes les 15 secondes (en fonction des paramétres
utilisateur).
Batterie faible (5 % de L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange. ‘
charge) Charger la batterie
Aprés 10-15 minutes :
Avertissement de Sl|lgn§I sonoreIFT wbrat{on toAuAtesAIes 15 secondes.
batterie faible Lindicateur d'état du dispositif clignote en orange.
Signal sonore et vibration répétés pendant 20 secondes.
Batterie trés faible (0% de Lindicateur d'état du dispositif clignote en rouge. _
charge) Charger la batterie
Aprés 20 secondes :
le dispositif s'arréte de fonctionner, émet un signal sonore d'arrét et s'éteint.
- Signal sonore et vibration toutes les 2 secondes. Aréter d\ uphser ledispositi.
Erreur de capteur critique i 0 A, Envoyer a Ossur pour
L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. .
réparation.
Erveur aitiaue Erreur de calibration du Signal sonore et vibration toutes les 10 secondes. Galibrer e dispositif
4 capteur Lindicateur d'état du dispositif clignote en rouge. P
. Signal sonore et vibration toutes les 2 secondes au démarrage. Arréter d\ upllser ledispositf.
Erreur de batterie [ ,, o Envoyer a Ossur pour
Lindicateur d'état du dispositif clignote en rouge. P
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 réguliérement la surface du dispositif.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que |'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 |'eau salée ou chlorée interdit.

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

Nettoyer a I'eau douce en cas d'exposition accidentelle a 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, I'amplitude articulaire peut étre affectée.
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Tableau 2 - Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé
Température -10 :C ?1 40 °E 0 °(°é 4}0 °C . -25 °E 51\70 "Ca 0 °C°i§ 1}5 °C .

(14°F a 104 °F) (32°Fa 104 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)
Humidité relative 0a 100 %, avec condensation | 5a 95 %, sans condensation 10a 100 %, avec condensation | 10 % a 90 %, sans condensation
Pression atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 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 étre 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 un professionnel de
santé.

Avertissement : ne pas essayer de réparer le dispositif ou de retirer les revétements. Risque de blessure ou d'endommagement du dispositif. Envoyer
le dispositif a Ossur pour entretien ou réparation.

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 3 - Caractéristiques du dispositif
Poids du dispositif 1,6kg (3,51b)
Caractéristiques de la batterie Lithium-lon /2 350 mAh / 33,84 Wh

93,82VAha 230V ca., 50 Hz

Energie pour charger la batterie 78.77VAha 110V ca. 60 Hz

Poids de I'emballage principal 1,4kg (3,01b)

Plastique polypropyléne (PP 5) et mousse de

Matériaux d'emballage principaux polyuréthane

Tableau 4 - Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modeéle FW8030M/24

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

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif a proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement au risque d’entrainer son dysfonctionnement.
Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif et I'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.
Avertissement : I'utilisation d'accessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de ce dispositif peut intensifier
les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité électromagnétique de ce dispositif et empécher un fonctionnement normal.
Avertissement : ne pas utiliser des équipements de communication RF portables (notamment des périphériques comme des cables d’antenne et des
antennes externes) a moins de 30 cm (12 po) de toute partie du dispositif, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les
performances de ce dispositif risquent de se détériorer.

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

Le dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques provenant de dispositifs de communication RF portatifs et mobiles tels que des
téléphones portables (mobiles) ou d'autres équipements, méme si ces autres équipements sont conformes aux exigences d’émission CISPR.
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Tableau 5 - Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

Test d'émissions Standard Niveau de conformité
Emissions RF conduites et rayonnées CISPRM Groupe 1- Classe B
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 Classe A
Variations de tension/oscillations CEI 61000-3-3 Conforme
Tableau 6 - Informations sur la conformité de I'immunité électromagnétique
Essai d'immunité Standard Niveau de conformité
. . ) Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEI 61000-4-2 Air+ 15 KV
I . " + 2kV pour les lignes électriques
Transitoire électrique rapide/rafale CEI 61000-4-4 + 1KV pour les lignes dentrée/sortie
" + 1KV ligne(s) a ligne(s)
Ondes de choc CEI61000-4-5 + 2KV ligne(s) 3 la terre
0%UT; 0,5 cycle
A0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CEI61000-4-11 0%UT; 1 cycle et
70% UT; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°
Coupures de tension CEI61000-4-11 0% UT; 250/300 cycles
Champ magnétique de fréquence d'alimentation (50/60 Hz) CEI61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Perturbations conduites induites par les champs RF CEI 61000-4-6 6V sur bandes ISM et amateur
entre 0,15 MHz et 80 MHz
809% AMa TkHz
10V/m
CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Champs EM rayonnés aux fréquences radioélectriques 80%AMa 1 kHz
12V/m
EN 15022523 26 MHz— 1 GHz
134,2kHza 65 A/m
Immunité aux champs magnétiques de proximité CE 61000-4-39 3,56 MHza7,5 A/m
30kHza8 A/m

Tableau 7 - Informations sur la conformité des communications sans fil RF

Fréquence d'essai (MHz) | Bande (MHz) Service Modulation Niveau d'essai d'immunité (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation d'impulsion 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulation d'impulsion 18 Hz 28
710
745 704-787 Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9
780
810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
o (DMA 850, bande LTE 5
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Fréquence d'essai (MHz) | Bande (MHz) Service Modulation Niveau d'essai d'immunité (V/m)
1720
00O GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE 1,3, 4,25

1970
Bluetooth, Wi-Fi,
802.11b/g/n, - )

2450 2400-2570 RFID 2450, Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE7

5240

5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9

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 regles de la FCC. Ces
limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement
génere, utilise et peut émettre de I'énergie de fréquence radio. S'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut causer 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, l'utilisateur devrait essayer de corriger I'interférence en suivant I'une ou plusieurs des mesures ci-aprés :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

- S'adresser au revendeur ou un spécialiste en radio/TV pour obtenir de |'aide.
Tout changement ou toute modification non expressément approuvés 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 - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Ce dispositif est conforme a la section RSS 210 d’Innovation, Science and Economic Development Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

« cedispositif ne doit pas causer d'interférences et

- cedispositif doit accepter toute interférence, y compris les interférences pouvant entrainer un fonctionnement non souhaité du dispositif.
Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Le technicien qui installe cet équipement radio doit s'assurer que I'antenne est située ou
pointée de maniére a ne pas émettre de champ RF dépassant les limites établies par Santé Canada pour la population générale. Pour en savoir plus,
consulter le Code de sécurité 6 de Santé Canada.

Tableau 8 — Modules sans fil

Modéle Certificats réglementaires Type et caractéristiques de fréquence Puissance rayonnée efficace

FCC
Contient I'ID FCC: QOQBT122

Canada
Contient le module d'émetteur IC:
5123A-BT122

Module double mode Bluetooth
2.0/4.1:
BT122-A-V2

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

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat 209-J00442
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Modéle Certificats réglementaires Type et caractéristiques de fréq Pui ée efficace

FCC
Contient I'lD FCC: 06R2398

(Canada
Contient IC: 3797A-2398
Module Bluetooth 4.1: Japon F1D 2402 - 2480 MHz (intervalle de 1 MHz,

N550M8CC Contient un émetteur avec 79 canaux)
numéro de certificat R203-JN6049

0,42 mW/MHz

Australie et Nouvelle-Zélande
Le numéro de code du fournisseur ACMA est
N20233

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

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

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

Conformité
Le dispositif a été conqu et testé conformément aux normes internationales en vigueur ou aux normes définies en interne lorsqu'aucune norme
internationale n'existe ou ne s'applique.
Le dispositif est conforme a la directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de I'utilisation de
certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (ROHS3).
Le dispositif est conforme a la directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative a la mise a disposition sur le marché
d'équipement radio.
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 IS0 10328 sur trois millions de cycles de charge.
La spécification du niveau de charge est 15010328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

limitations d'utilisation, consulter les consignes

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
A dutilisation écrites du fabricant.

SYMBOLES

—
Dispositif médical —n omm mm  COUTaNtcontinu
A Symbole de mise en garde SN Numéro de série
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Le dispositif contient des composants électroniques et/ou des
Voir les instructions d'utilisation batteries qui ne doivent pas étre mis au rebut avec les déchets

f— ordinaires.
(]
" Protégé des effets nocifs des objets de plus de 2,5 mm et des effets
ﬂ Piéce en contact de type B |P34 des projections d'eau

ALLUME/ETEINT @ Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur

ESPANOL

DESCRIPCION
El dispositivo es una rodilla protésica controlada con microprocesador. Proporciona resistencia al movimiento mediante un actuador
magnetorreoldgico.
A. Adaptador de pirdmide proximal;
. Actuador magnetorreoldgico;
. Bloqueo mecénico;
. Boton de encendido;
. Indicador de estado;
. Puerto de carga;
. Bateria;
. Adaptador de pirdmide distal.

oo mmonmN @

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
+ Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidades inferiores
« Sin contraindicaciones conocidas
El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado, por ejemplo, caminar.
El'limite de peso del dispositivo se encuentra entre 45 kg y 136 kg (99 libras y 300 libras).

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo inherente de caida que puede provocar lesiones.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

Advertencia: Asegurese de que el paciente puede reconocer las sefiales de advertencia de pérdida de potencia.

Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, deje de usarloy consulte la Tabla 1 para obtener més informacion. 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 alimentacion o se agota la bateria 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 alimentacion, un mal funcionamiento o advertencias, se recomienda activar el bloqueo mecanico. Cuando
estd bloqueado, el dispositivo puede soportar la carga completa.
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Advertencia: La interpretacion 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 manipulacion y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento. El paciente debe evitar lo siguiente:

« Elimpacto directo en el dispositivo;

« Golpes o vibraciones excesivos;

« Actividades de alto impacto, deportes, carga excesiva y uso intensivo.
Advertencia: El dispositivo no es apto para utilizarse en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.
Nota: No intente realizar ninguna modificacion 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 LogicApp

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

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

El paciente puede utilizar la aplicacion Ossur Logic para comprobar el estado del dispositivo, controlar el nivel de carga de la bateria, contar los pasos,
acceder a los programas de entrenamiento y consultar las instrucciones de uso.

Consulte las instrucciones sobre cémo conectarse a la aplicacion en la seccion Uso.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Consulte el catdlogo de Ossur para ver lalista 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: Lainstalacion de los adaptadores y el apriete de los tornillos de fijacion se realizaran de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en sus
respectivos documentos adjuntos.

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacion de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacion (B) debe:
« pasaratravés del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
« pasar a través del eje de la rodilla (A)
« caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie (C).
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacion del pie en caso de discrepancia.

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

—_

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

3. Cologue larodilla de modo que la linea de referencia de alineacion pase a través del eje de la rodilla (A)

4. Enellado lateral del encaje, haga una primera marca en el punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D). Haga una sequnda
marca en el punto medio distal del encaje (E). Dibuje una linea a través de ambas marcas.

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

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

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

Precaucion: En flexion maxima, 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, asegtrese 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 presion.
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Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
« Asegurese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
« Compruebe que la longitud de la protesis es correcta.
+ Compruebe larotacién interna/externa.
« Compruebe que la carga en el dedo del pie y el talon es correcta.

Alineacion dindmica
1. Mantenga el dispositivo encendido.
2. 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 segun sea necesario.
- Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
« Asegirese de conseguir una simetria de pasos.
5. Laaplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los pardmetros del dispositivo durante la alineacion dindmica.
Nota: Utilice la funcién “Configuracion automdtica” de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso basico. Utilice la funcién
“Configuracidn 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.
Precaucion: Cuanto mds se sittie la linea de referencia de alineacion hacia la parte posterior del centro de la rodilla, el paciente obtendrd mds flexion
de apoyo durante la respuesta a la carga. Se requeriré control voluntario adicional para mantener la estabilidad de la rodilla cuando el dispositivo esté
apagado.
Precaucion: Los errores que pueden producirse durante la alineacion y el ajuste podrian provocar un mal funcionamiento del dispositivo y provocar
una caida.

Después de la alineacion
Tras la alineacion, el profesional sanitario debe hacer lo siguiente:
« Pida al paciente que cargue el talon 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 progresion plantar del pie. Anime al paciente a realizar la extension 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 supervision para evaluar la configuracién del dispositivo en su
totalidad.

El profesional sanitario debe instruir al paciente sobre lo siguiente:
+ (6mo manejar el dispositivo.
+ (06mo entender las sefiales de advertencia que puede emitir el dispositivo (consulte la seccion Sefiales de advertencia del dispositivo).
« (omo reconocer y activar los diferentes estados del dispositivo (consulte la seccion Actividades de apoyo).
Uso
Funcionamiento del dispositivo
Encendido del dispositivo
1. Mantenga pulsado el botdn de encendido durante mas de 1 segundos.
2. El dispositivo emitira 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 1segundos.
2. El dispositivo emitird 4 pitidos cortos y 1largo y se apagard.

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

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

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

Carga
1. Enchufe la fuente de alimentacion a la toma de corriente de pared.
2. Enchufe la fuente de alimentacion al puerto de carga en la parte posterior del dispositivo.
3. Tras finalizar, desconecte la fuente de alimentacion del puerto de carga.
4. Desconecte la fuente de alimentacion de la toma de corriente de pared para ahorrar energia.
Nota: La bateria del dispositivo tarda aproximadamente 3 horas en cargarse cuando estd completamente agotada.
Nota: La bateria no se puede sobrecargar.
El dispositivo puede cargarse independientemente de si estd encendido o apagado.
Carque la bateria a diario para obtener un rendimiento dptimo.
El rendimiento de la bateria 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 funcion del nivel de actividad.

Para leer el nivel de carga de la bateria:
Pulse el botén de encendido. El dispositivo emitira 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

Bloqueomecanico

Para activar el bloqueo mecénico, pulse el botén de bloqueo mecdnico desde laizquierda (Fig. 6). Para deshloquear, pulse el boton de bloqueo desde la
derecha.

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

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

Ponerse de pie y bloqueo
Cuando estd bloqueado, el dispositivo puede soportar toda la carga.

Para bloquear el dispositivo en extensién completa:
1. Extienda completamente el dispositivo.
2. Pulse el boton de blogueo mecanico.

Para deshloquear el dispositivo:
1. Presione larodilla en hiperextension.
2. Pulse el botén de bloqueo mecdnico.

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 autométicamente 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. Déel primer paso con la pierna sana o con la prétesis y continde caminando al ritmo que prefiera.
Si utiliza un baston 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 autométicamente el movimiento de sentarse y proporciona una resistencia que cede, lo que permite al paciente distribuir el peso
porigual en ambas piernas y controlar la velocidad mientras se estd sentando.
Para sentarse:
1. Pdngase de pie delante de lassilla.
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 corporal para mantener una flexion continua de la rodilla hasta sentarse. Una vez sentado, el dispositivo se
desbloquea y se mueve libremente.

Ponerse de pie

Para ponerse de pie desde una posicion sentada:
1. Asegdrese de que el pie protésico esté colocado directamente debajo de la rodilla.
2. Cologue peso sobre el pie protésico. Colocar las manos sobre las rodillas ayuda a mantener una distribucion equitativa del peso.
3. Comience a ponerse de pie. El dispositivo permitira una extension suave hasta la bipedestacion.

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

Bajar escaleras y rampas
Precaucidn: Use siempre el pasamanos para bajar por rampas y escaleras.
Larodilla proporcionard soporte mientras se flexiona al bajar por rampas y escaleras.
Para bajar por escaleras o rampas:
1. Baje el primer escalon con la protesis.
2. Coloque peso sobre la prétesis. Inclinese ligeramente hacia atrds para flexionar la rodilla. La rodilla se flexionard y proporcionara soporte.
3. Baje el otro pie al siguiente peldafio o la siguiente rampa.
4. Continde bajando por la escalera o la rampa. La rodilla adaptard el soporte a la velocidad de la marcha.
Nota: Si se inclina hacia atrds, evitard caerse hacia delante si pierde el equilibrio.

Arrodillarse
El dispositivo detecta autométicamente el movimiento de arrodillarse. El dispositivo proporcionard soporte hasta que la rodilla llegue al suelo.
Para arrodillarse:

1. Cologue peso sobre la pierna protésica.

2. Dé un paso hacia delante con la pierna sana.

3. Flexione ligeramente la cadera del lado protésico y mantenga la presion hasta que la rodilla ceda.

4. Descienda hasta la posicién arrodillada.

Sefiales de advertencia del dispositivo
En caso de advertencias, deje de usar el dispositivo y solucione el problema como sigue:
1. Compruebe el estado de la bateria y recérguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie
Si esto no soluciona el problema, pdngase en contacto con un profesional sanitario.
La aplicacién Ossur Logic también puede proporcionar informacion sobre las advertencias del dispositivo.

Tabla 1- Seiiales de advertencia del dispositivo

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

Emision de audio y/o vibracién cada 15 segundos (segun los ajustes del usuario).
Indicador de estado del dispositivo parpadeando en naranja.
Advertencia de

fa baja (5%
bateria baja Baterfa baja (5 % de carga)

Después de 10-15 minutos: Baterfa cargada

Emision de audio Y vibracion cada 15 segundos.
Indicador de estado del dispositivo parpadeando en naranja.
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Tipo de advertencia | Estado del dispositivo Informacion emitida por el dispositivo Accion
Emision de audio y vibracion repetida durante 20 sequndos.
Advertencia de Bateria casi agotada (0% de El indicador de estado del dispositivo parpadea en rojo. ]
bateria baja carga) Bateria cargada
Después de 20 sequndos:
El dispositivo deja de funcionar, emite una sefial sonora de apagado y se apaga.
- Emision de audio y vibracién cada 2 sequndos. "T‘e"”,".“’a e uso del.
Error critico del sensor " L . dispositivo. Envielo a Ossur
Indicador de estado del dispositivo parpadeando en rojo. Lo
para su revision.
- Error de calibracién del Emisién de audio y vibracién cada 10 sequndos. . A
Error critico " L . Calibre el dispositivo
sensor Indicador de estado del dispositivo parpadeando en rojo.
. Emision de audio y vibracion cada 2 segundos en el inicio. Iqterrqmpa e uso del~-
Error de bateria " L X dispositivo. Envielo a Ossur
Indicador de estado del dispositivo parpadeando en rojo. o
para su revision.
Limpieza y cuidado

Limpiar con un pafio himedo 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 reqular.
Precaucidn: No utilice disolventes més fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podrian degradar el material.
Atencion: No utilice aire comprimido para limpiar el dispositivo.

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

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

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.
Seque con un paiio después del contacto con agua dulce 0 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 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14 °Fa 104 °F) (50 °F a 104 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)

Humedad relativa

0% a 100 %, condensacién

5% a95 %, sin condensacion | 10 % a 100 %, condensacién

10 % a 90 %, sin condensacién

Presion 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 protesis completa. El intervalo debe determinarse en funcion de la actividad del

paciente.

Elintervalo recomendado es cada 40 meses.
Examine el dispositivo con regularidad para comprobar si presenta dafios. Si encuentra alguna seial de dafio, consulte con un profesional sanitario.
Advertencia: No intente reparar el dispositivo ni retirar las cubiertas. Riesgo de lesiones o dafios al dispositivo. Envie el dispositivo a Ossur para su
mantenimiento o reparacion.
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

deuso de4 a6 afios.
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ESPECIFICACIONES
Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Peso del dispositivo 1,6kg (3,51b)

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

Energia para cargar la bateria 93,82iAha 230VCA, 50 Hz
78,77VAh a 110VCA, 60 Hz

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

Plastico de polipropileno (PP 5) y espuma de

Materiales del envase principal "
poliuretano

Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacion

Fabricante FRIWO

N.° de modelo FW8030M/24

Entrada 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Salida 24VC(, 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, deberan 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 portétiles de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los cables de antenas y las antenas
externas) deben utilizarse a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo de cualquier pieza del dispositivo, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del equipo.

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

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

Tabla 5 - Informacion sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones arménicas IEC61000-3-2 (lase A

Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tension IEC61000-3-3 Cumple

Tabla 6 - Informacion sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estandar Nivel de cumplimiento
o Contacto de +8 kV
Descarga electroesttica IEC 61000-4-2 Aire de + 15 kV

+2 kV para lineas de alimentacién

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

+1KV de lineas a lineas

Picos de sobretension EC61000-4-5 +2 KV de las lineas a tierra
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Prueba de inmunidad Estandar Nivel de cumplimiento

0% UT; 0,5 ciclos

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

70 % UT; 25/30 ciclos

Monofdsico: a 0°

Interrupciones de voltaje IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frecuencia de la red (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz-80 MHz

Perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y de aficionados
entre 0,15 MHzy 80 MHz

809% AMa TkHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Campos EM irradiados por RF 80% AMa 1kHz
12V/m

26 MHz-1 GHz

134,2kHza 65 A/m
Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad. IEC 61000-4-39 3,56 MHza7,5A/m
30kHza8 A/m

EN 15022523

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

Frecuencia de - ” Nivel de prueba de
prueba (MHz) Banda (MHz) Servicio Modulacion inmunidad (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacién de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacién de pulso 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacién de pulso 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacién de pulso 217 Hz 28
1970 BandalTET,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, .,
2450 2400-2570 REID 2450, Modulacion de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacién de pulso 217 Hz 9
5785

Informacion regulada de médulos inaldmbricos
Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU.
Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la parte 15 de la normativa de la FCC. Estos
limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable frente a las interferencias nocivas de una instalacion residencial normal. Este
equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa de acuerdo con el manual de 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 instalacion concreta.
Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcion de radio o television, lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las siguientes medidas:

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

« Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.
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- Conectar el equipo a la toma de corriente en un circuito distinto al que esté conectado el receptor.

« Consultar al distribuidor o a un técnico de radio y TV con experiencia.
Cualquier cambio o modificacién no aprobado expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria anular la autorizacion del usuario para
operar este equipo.
Precaucidn: Exposicion a la radiacion de radiofrecuencia: este dispositivo no debe estar cerca ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

Canada: Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Este dispositivo cumple con la norma RSS 210 de Innovation, Science and Economic Development Canada.
El funcionamiento estd sujeto a las siguientes dos condiciones:
« este dispositivo no puede causar interferenciay
« este dispositivo debe aceptar toda interferencia, incluida la interferencia que pueda causar un uso no deseado del dispositivo.
Precaucion: Exposicion a radiaciones de radiofrecuencia. El instalador de este equipo de radio debe asegurarse de que la antena esté ubicada
u orientada de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos por el Ministerio de Sanidad de Canadé para la poblacién en
general. Para obtener més informacion, consulte el Codigo de Seguridad 6 del Ministerio de Sanidad de Canada.

Tabla 8 - Modulos inalambricos

Modelo Certificados reglamentarios Caracteristicas de tipo y frecuencia Potencia eficaz radiada

FCC
Contiene ID de FCC: Q0QBT122

Mddulo de modo dual Bluetooth Canadd

2.0/4.1: Contiene el mddulo IC de transmisor: 2402-2480 MH (78 canales) IS—
BT122-A-V2 5123A-BT122
Japon

Contiene el transmisor con
el nimero de certificado (C-25-0112

FCC
Contiene ID de FCC: 06R2398

Canada
Contiene IC: 3797A-2398
Médulo Bluetooth 4.1: Japén

N550M8CC Contiene el transmisor con
el nimero de certificado R203-JN6049

F1D 2402-2480 MHz (intervalo de 1 MHz, 79 canales) | 0,42 mW/MHz

Australia y Nueva Zelanda
El nimero de cddigo de proveedor de ACMA es
N20233

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

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

ELIMINACION

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

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estan disefiados y verificados para ser sequros y compatibles entre siy con los encajes protésicos hechos a medida
con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo con su uso previsto.
Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

El dispositivo ha sido disefiado y probado seguin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por la empresa cuando no existe o no se
aplica ninguna norma internacional.

El dispositivo cumple con la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilizacion de
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determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos (ROHS3).
El dispositivo cumple con la Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre la comercializacion de equipos
radioeléctricos.
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 IS0 10328 a tres millones de ciclos de carga.
La especificacién del nivel de carga es 15010328 - P6 - 136 kg

ISO10328-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.

SIMBOLOS

Producto sanitario —— Corriente continua

A Simbolo de atencion S N Ndmero de serie
. . El dispositivo contiene componentes electronicos y/o baterias que no
Verinstrucciones de uso L .
deben eliminarse como basura comun.
|
(]
! ) ) Protegido contra los efectos nocivos de objetos de mds de 2,5 mmy
R Pieza aplicada tipo B IP34 contra los efectos de las salpicaduras de agua

ENCENDIDO/APAGADO @ Consultar las instrucciones para el uso

ITALIANO

DESCRIZIONE

II dispositivo & un ginocchio protesico controllato da microprocessore. Fornisce resistenza al movimento mediante un attuatore magnetoreologico.
A. Giunto piramidale prossimale;

. Attuatore magnetoreologico;

. Attacco meccanico;

. Pulsante diaccensione;

. Indicatore di stato;

. Porta diricarica;

. Batteria;

. Giunto piramidale distale.

T oOommoO N @

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.
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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

« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori

« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo € destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad esempio una camminata.
Il limite di peso per il dispositivo & compreso tra 45 kg e 136 kg (99 libbre e 300 libbre).

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che pud causare lesioni.
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del
dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento,
I'utente deve sospendere I'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Avvertenza: 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 I'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 I'utente al rischio di caduta.
Nota: in caso diinterruzione di corrente, malfunzionamento o avvertenze, & consigliabile inserire il blocco meccanico. Con il blocco inserito, il
dispositivo puo sostenere il peso totale.
Avvertenza: l'interpretazione errata da parte del dispositivo dell'attivita del paziente aumentaiil 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.
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 LogicApp

Per I'adattamento iniziale, il professionista sanitario deve utilizzare '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.

II paziente puo 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

Vedereil 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 esequiti in base alle istruzioni fornite nella rispettiva
documentazione allegata.
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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 (C).
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.
. Posizionare l'invasatura, in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il primo segno nel punto medio dell'invasatura a livello
della tuberosita ischiatica (D).
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 I'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 I'andatura abituale. Cio consente al paziente di abituarsi al comportamento del
dispositivo.
4. Regolare I'allineamento dinamico come richiesto.
« Assicurarsi che il movimento nelle fasi dinamica (Swing) e di appoggio (Stance) rimanga nella linea di progressione.
« Assicurarsi di ottenere la simmetria della lunghezza del passo.
5. L'app Ossur Logic deve essere utilizzata per impostare i parametri del dispositivo durante I'allineamento dinamico.
Nota: utilizzare la funzione "regolazione automatica” nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per un utilizzo di base. Utilizzare la funzione
"Impostazioni avanzate" per mettere a punto il dispositivo.
Sein seguito alla valutazione del paziente si rendono necessarie modifiche alla stabilita, la linea di riferimento pud 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 piu 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 I'allineamento
Dopo I'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 la resistenza esercitata
dal ginocchio.
« Chiedere al paziente di provare il roll-over del piede. Incoraggiare il paziente a esercitare I'estensione dell'anca.
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« 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.

Il 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 piu di 1secondi.
2. Il dispositivo emettera due segnali acustici.
3. Quando I'indicatore di stato lampeggia in verde, il dispositivo & pronto per l'uso.

Spegnimento del dispositivo
1. Tenere premuto il pulsante di accensione per piu di 1secondi.
2. Il dispositivo emettera 4 bip brevi e 1lungo e si spegnera.

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

Batteria

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

Attenzione: il connettore diricarica del pacco batteria é 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 laricarica, 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 puo 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 pué durare da 48 a 72 ore, a seconda del livello di attivita.

Per leggereiil livello di carica della batteria:
premere il pulsante di accensione. Il dispositivo emette da 1a 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 shloccare, 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
ariconoscere e attivare.
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Posizione eretta
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.

In piedi e bloccati
Quando & bloccato, il dispositivo pud sostenere il carico totale.

Per bloccare il dispositivo alla massima estensione:
1. Estendere completamente il dispositivo.
2. Premereil pulsante del blocco meccanico.

Per shloccare il dispositivo:
1. Portareil ginocchio in iperestensione.
2. Premereil pulsante del blocco meccanico.

Camminare su una superficie piana
Il 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. Fareil primo passo con |'arto sano o con I'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.

Sedersi
Il dispositivo garantisce una resistenza nel caso di cedimento, permettendo al paziente di distribuire il peso equamente sulle due gambe e di controllare
la velocita mentre si siede.
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 del corpo per mantenere una flessione continua del ginocchio fino a quando ci si siede. Una volta seduti, il
dispositivo si shlocca e puo muoversi liberamente.

Alzarsi

Per alzarsi dalla posizione seduta:
1. Assicurarsi che il piede protesico sia posizionato direttamente sotto il ginocchio.
2. Portare il peso sul piede protesico. Mettere le mani sulle ginocchia per mantenere un'equa distribuzione del peso.
3. Iniziare ad alzarsi. Il dispositivo favorira I'estensione graduale fino alla posizione eretta.

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

Scendere scale e rampe
Attenzione: utilizzare sempre il corrimano quando si scende da rampe e scale.
Il ginocchio dara supporto quando si flette, scendendo da rampe e scale.
Per scendere scale o rampe:
1. Scendere il primo gradino con la protesi.
2. Portare il peso sulla protesi. Piegarsi leggermente all'indietro per flettere il ginocchio. Il ginocchio si flette e fornisce supporto.
3. Abbassare I'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.
4. Continuare a scendere le scale o larampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.
Nota: se si perde I'equilibrio, inclinarsi all'indietro aiuta a evitare di cadere in avanti.

Genuflessione
Il dispositivo rileva automaticamente il movimento di genuflessione. Il dispositivo sosterra il carico finché il ginocchio non raggiungerail suolo.
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Per inginocchiarsi:
1. Portare il peso sull'arto protesico.
2. Fare un passo avanti con la gamba sana.
3. Flettere leggermente I'anca del lato protesico e mantenere la pressione finché il ginocchio non cede.
4. Inginocchiarsi.

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 persiste, contattare un operatore 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 alle impostazioni
dell'utente).
Batteria scarica (5% di L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione. _ _
crica) Caricare |a batteria
Dopo 10-15 minuti:
Feedback audio E vibrazione ogni 15 secondi.
Avviso batteria scarica L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in arancione.
Feedback audio e vibrazione ripetute per 20 secondi.
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.
Critico livello di carica della Caricare |a batteria
batteria (0% di carica) Dopo 20 secondi:
Il dispositivo smette di funzionare, fornisce un feedback audio di
spegnimento e si spegne.
- Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi. Cesls arell ufullzz? fjd dispositvo.
Errore critico del sensore - . Lo - Inviare il dispositivo a Ossur per
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso. )
assistenza.
. Errore di calibrazione del Feedback audio e vibrazione ogni 10 secondi. . [
Errore critico - " o - Calibrare il dispositivo
sensore L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso.
A Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi all'avvio. Cesls arell uF|I|zzq Qel dispositivo.
Errore batteria - X o L Inviare il dispositivo a Ossur per
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in rosso. .
assistenza.
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 pit 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) puo essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e puo sopportare spruzzi di acqua dolce
(ad es. pioggia), non & consentita l'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.

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

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.
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Tabella 2 - Condizioni ambientali

Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da-10°Ca40°C Da10°Ca40°C Da-25°Ca70°C Da0°Ca45°C
P (da 14°F a 104 °F) (da 50 °Fa 104 °F) (da-13°Fa 158 °F) (da32°Fa113°F)
R Dallo 0% al 100%, Dallo 5% al 95%, senza Dal 10% al 100%, Dal 10% al 90%, senza
Umidita relativa ) ) . .
condensazione condensazione condensazione condensazione
Pressione atmosferica Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPaa 1060 hPa

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 40 mesi.

Esaminare regolarmente il dispositivo per rilevare eventuali segnali di danneggiamento. In presenza di segnali di danneggiamento, consultare
I'operatore sanitario.

Avvertenza: non tentare diriparare il dispositivo o rimuovere i rivestimenti. Esiste il rischio di lesioni o danni al dispositivo. Inviare il dispositivo

a Ossur per la manutenzione o la riparazione.

La durata prevista in condizioni di normale utilizzo & di 6 milioni di passi. A seconda dell'attivita dell'utente, cio corrisponde a una durata di utilizzo da 4
a6anni.

SPECIFICHE
Tabella 3 - Specifiche del dispositivo
Peso prodotto 1,6kg (3,5 libbre)
Specifiche del pacco batteria loni di litio / 2350 mAh / 33,84 Wh
Energia per laricarica del pacco batteria 93,82VAha 230V A, 50 iz
78,77VAha 110V CA, 60 Hz
Peso confezione principale 1,4kg (3,0 libbre)
Materiali confezione principale Plastica di polipropilene (PP 5) e schiuma di poliuretano
Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore
Produttore FRIWO
N. modello FW8030M/24
Tensione in entrata 100-240V (A, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tensione in uscita 24V((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 qualii cavi per antenna e antenne esterne) deve essere impiegata

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

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile Iimmersione in acqua o in qualsiasi altro liquido, in atmosfere
infiammabili o esplosive o in cui possa verificarsi l'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.
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Tabella 5 - Informazioni sulla conformita delle emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Standard Livello di conformita

Emissioni RF condotte e irradiate CISPR 11 Gruppo 1-Classe B

Emissioni armoniche IEC61000-3-2 (lasse A

Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC61000-3-3 Conforme

Tabella 6 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica
Test dell'immunita Standard Livello di conformita
. . Contatto + 8 kV

Scariche elettrostatiche IEC 61000-4-2 Aia+15 KV

Transitori elettrici veloci/Burst IEC 61000-4-4 £ 2KV per I!nee d! _aIlmentaZlong
+ TKV per linee di ingresso/uscita

Sovratensione IEC61000-4-5 1KV dalinee a linee

+2kV dalineeaterra

Cali di tensione

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli
A0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° e 315°

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

Interruzioni di tensione

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cicli

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

IEC61000-4-8

30A/m

Disturbi condotti indotti da campi RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

80% AM a 1 kHz

Campi EM RF irradiati

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunita ai campi magnetici in prossimita

IEC61000-4-39

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

Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

. - . Livello del test
Frequenza di test (MHz) Banda (MHz) Servizio Modulazione dellimmunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulazione impulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulazione impulso 18 Hz 28
(DMA 850, banda LTE 5
930
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Livello del test

Frequenza di test (MHz) Banda (MHz) Servizio Modulazione dellimmunita (V/m)

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
BandaLTE1,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 gglzng 4%?/ g Modulazione impulso 217 Hz »
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785

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 puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non installata e utilizzata secondo il manuale diistruzioni, puo causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in una particolare installazione.
Se questa apparecchiatura causa interferenze dannose alla ricezione radiofonica o televisiva, determinabile spegnendo e riaccendendo
I'apparecchiatura, si consiglia all'utente di provare a correggere l'interferenza adottando una o pit delle sequenti misure:

« Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.

+ Aumentare la distanza tra 'apparecchiatura e il ricevitore.

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

- Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza.
Eventuali modifiche o cambiamenti non espressamente approvati dalla parte responsabile della conformita potrebbero annullare I'autorizzazione
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 - Innovazione, scienza e sviluppo economico Canada (ISED)
Questo dispositivo & conforme alla norma RSS 210 di Innovazione, scienza e sviluppo economico Canada.
Il funzionamento & soggetto alle sequenti due condizioni:

« questo dispositivo non puo causare interferenze e

« questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare un funzionamento indesiderato.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza. L'installatore di questa apparecchiatura radio deve assicurarsi che I'antenna sia posizionata
o puntata in modo tale da non emettere campi RF in eccesso ai limiti di Health Canada per la popolazione in generale. Per maggiori informazioni,
consultare il codice di sicurezza 6 di Health Canada.

Tabella 8 - Moduli Wireless

Modello Certificati di regolamentazione Tipo e caratteristiche delle frequenze Potenza irradiata effettiva

FCC
Contiene ID FCC: QOQBT122

Modulo Bluetooth 2.0/4.1 Dual Canada

Mode: Contiene un modulo trasmettitore IC: 2402-2480 MHz (78 canali) IS—
BT122-A-V2 5123A-BT122
Giappone

Contiene un trasmettitore con
numero di certificato 209-J00442
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Modello Certificati di regolamentazione Tipo e caratteristiche delle frequenze Potenza irradiata effettiva

FCC
Contiene D FCC: 06R2398

Canada
Contiene IC: 3797A-2398
Modulo Bluetooth 4.1: Giappone

N550M8CC Contiene un trasmettitore con
numero di certificato R203-IN6049

F1D 2402-2480 MHz (Intervallo 1 MHz, 79 canali) 0,42 mW/MHz

Australia e Nuova Zelanda
I numero di codice del fornitore ACMA &
N20233

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: la confezione principale é realizzata con materiali riciclabili.

RESPONSABILITA

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

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

« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.

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

Conformita
Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti internamente quando non esiste o non
si applica uno standard internazionale.
Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate
sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (ROHS3).
Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla messa a disposizione sul mercato di
apparecchiature radio.
II dispositivo é stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed  risultato conforme a:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2
Questo dispositivo @ stato testato secondo la norma 150 10328 a tre milioni di cicli di carico.
La specifica del livello di carico € 15010328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A per 'uso previsto.

SIMBOLI

Dispositivo medico - omm mm  COMTENtecONtinua
A Simbolo di attenzione S N Numero di serie
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Lo Il dispositivo contiene componenti elettronici e/o batterie che non
Vedere le istruzioni per I'uso L RPN
possono essere smaltiti con i normali rifiuti
|

" . Protetto contro gli effetti nocivi di oggetti superiori a 2,5 mm e dagli
ﬂ Parte applicata di tipo B |P34 spruzzi dacqua

ON/OFF @ Consultare le istruzioni d'uso

NORSK

BESKRIVELSE

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

. Magnetoreologisk aktuator

. Mekanisk Ias

. Stremknapp

. Statusindikator

. Ladeport

. Batteri

. Distal pyramideadapter

T oo mm o N @

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

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til moderat belastning, f.eks. gding.
Vektgrensen for enheten er mellom 45 kg og 136 kg (99 pund og 300 pund).

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for  falle, noe som kan fore til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma
pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Sgrg for at pasienten er i stand til & gjenkjenne varselsignaler for strambrudd.
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 sldr seg av.
Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Ved et uventet strombrudd eller utladet batteri under bruk vil enheten slutter & fungere normalt, og dette kan gke risikoen for at pasienten faller.
Merk: Ved strombrudd, funksjonsfeil eller advarsler anbefales det & koble inn den mekaniske Iasen. Nar den er I&st, kan enheten bre full vekt.
Advarsel: Hvis enheten feiltolker pasientaktiviteten, sker det risikoen for a falle.
Merk: Bruk med hoy intensitet eller bruk i hey omgivelsestemperatur vil fore til at enhetens aktuator varmes opp og blir varm 3 ta pa.
Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fore til funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:
« direkte slag mot enheten
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- kraftige stot eller vibrasjoner
- aktiviteter med hey 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 forsok & endre enheten pd noen mate.
Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan fordrsake overdreven belastning pa enheten.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

N@DVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

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

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.

Seinstruksjoner 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 & oppné varbestandig ytelse.

Bruk skruer med rustbeskyttende belegg.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:
« passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med sittebensknuten (D)
« passere gjennom kneaksen (A)
« ligge ved 1/3-merket pd innsiden av fotdekselet (C)
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 pa innsiden av fotdekselet (med fotdekselet og skoen pd). Ta hensyn til
fotens utoverrotasjon.
2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet il foten og sette riktig hayde for knesenteret.
3. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer gjennom kneaksen (A)
4. P& den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa nivé 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 fgrste merke ved midtpunktet pa hylsen pa nivé med sittebensknuten (D).
6. Juster hylsefleksjonen til 5° i tillegg til den eksisterende posisjonen (dvs. hoftefleksjonskontraktur) og still inn hayden pa hele protesen.
7. Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.
Forsiktig: Ved maksimal baying mé du serge for at det er en minimumsavstand pd 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 pd enhetens ramme rett under
brukergrensesnittpanelet. Hold kontaktomradet flatt og polstret for a fordele trykket.

Statisk innstilling
SIa pd enheten.
« Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
« Kontroller at proteselengden er korrekt.
« Kontroller intern/ekstern rotasjon.
+ Kontroller at ta og hl belastes riktig.

Dynamisk justering
1. Hold enheten paskrudd.
2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.
3. Be pasienten om & ga mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med oppfarselen til enheten.
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4. Juster dynamisk innretting etter behov.
« Forsikre deg om at bevegelses- og stafasene forblir i progresjonslinjen.
« Sgrg for d oppnd symmetri i skrittlengden.
5. Ossur Logic-appen mé brukes til & stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.
Merk: Bruk funksjonen "Automatisk justering" i Ossur Logic-appen for & justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk funksjonen "Avanserte
innstillinger" for & 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 nadvendig for a sikre knestabilitet ndr enheten er slatt AV.
Forsiktig: Feil som kan oppstd under justering og innstilling, kan forrsake funksjonsfeil pa enheten og fere til at pasienten faller.

Etter justering
Etter justering skal helsepersonellet gjore folgende:
« Lapasienten belaste haelen og baye kneet mens det belastes. Sorg for at pasienten opplever motstanden fra kneet.
- Lapasienten oppleve fotens rulling. Oppmuntre pasienten til @ strekke ut hoften.
+ Be pasienten om sette seq ned ved hjelp av enhetens holdningsmotstand.
« Vise funksjonen til den manuelle Iasen, siden dette kan vare nyttig nar kneet er slatt AV.
« Bepasienten om @ ga bade korte og litt lengre strekninger under oppsyn for gjare en fullstendig evaluering av enhetens konfigurasjon.

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

BRUK
Enhetens drift
Sla enheten pa
1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 1 sekunder.
2. Enheten piper to ganger.
3. Narstatusindikatoren blinker grant, er enheten klar til bruk.

Sla enheten av
1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 1 sekunder.
2. Enheten vil avgi 4 korte og 1 langt pip, og deretter sl seq av.

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

Batteri

Advarsel: En skadet stremtilfarsel kan fore til elektrisk stot.

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

Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagt — dette kan gi allergiske reaksjoner.
Lad enheten helt opp for farste gangs bruk.

Lading
1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.
2. Koble stramforsyningen til ladeporten pd baksiden av enheten.
3. Koble stremforsyningen fra ladeporten etter lading.
4. Koble stramforsyningen fra vegguttaket for a spare energi.
Merk: Det tar omtrent 3 timer a lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.
Merk: Batteripakken kan ikke overlades.
Enheten kan lades enten den er sltt PA eller AV.
Lad batteriet daglig for optimal ytelse.



Batteriytelsen pavirkes av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 40 °C (104 °F), noe som kan fore til batteriadvarsler eller forhindre at enheten
fungerer som forventet.
Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 48 til 72 timer, avhengig av aktivitetsniva.

Gjor folgende for  sjekke batteriets ladeniva:
Trykk pa stramknappen. 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 a aktivere den mekaniske ldsen trykker du pa den mekaniske ldseknappen fra venstre (fig. 6). For a lase opp, trykk pé laseknappen fra hayre.

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

Staende tilstand
Enheten vil gi statte nar pasienten legger vekt pa protesen. Kneet vil svinge fritt nar det ikke er lagt vekt pa protesen. Pasienten kan ta sma skritt og
snu seg rundt pa en naturlig og fysiologisk mate.

Std og lase
Nar den er last, kan enheten belastes fullt ut.

Slik Iaser du enheten ndr den er helt utstrakt:
1. Strekk enheten helt ut.
2. Trykk pd den mekaniske laseknappen.

Slik Iaser du opp enheten:
1. Skyv kneet til hyperekstensjon.
2. Trykk pd den mekaniske laseknappen.

Ga pa jevnt underlag
Enheten gir adaptiv stotte i standfasen for d sikre konsekvent statte 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 & utlgse standfasen.
2. Tadet forste skrittet enten med den friske foten eller protesen, og fortsett a ga i ansket tempo.
Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pé d legge vekt pa enheten i standfasen for & opprettholde statten.

Sette seg ned
Enheten sgrger for motstand, slik at pasienten kan fordele vekten likt pa begge bena og styre hastigheten pa bevegelsen ned i sittende stilling.
Slik setter du deg ned:
1. Sta foran en stol.
2. Legg vekt pa enheten.
3. Len deg litt tilbake, og begynn d baye kneet til det gir etter.
4. Legg vekt pa enheten og bruk kroppsvekten til & boye kneet helt til du sitter. Nar du har nadd sittende stilling, Iases enheten opp og kan beveges
fritt.

Reise seg opp

Slik reiser du deg fra sittende stilling:
1. Forsikre deg om at protesefoten er plassert rett under kneet.
2. Legg vekt pd protesefoten. Du sikrer en lik vektfordeling ved & legge hendene pd knarne.
3. Begynn d reise deg. Enheten gir statte for jevn utstrekning hele veien til stéende stilling.

Ga opp ramper
Det er ikke ngdvendig med noen endring fra a ga pa jevn grunn til a ga opp ramper.
Forsiktig: Bruk alltid rekkverket nar du gar opp ramper.



Ga ned trapper og ramper
Forsiktig: Bruk alltid rekkverket nar du gar ned trapper og ramper.
Kneet gir stgtte mens det boyer seg nar du gar nedover.
For & g ned trapper eller ramper:
1. Tadet forste trinnet ned med protesen.
2. Legg vekten pa protesen. Len deg litt bakover for  boye kneet. Kneet bayer seg og gir statte.
3. Sett den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsett d gd ned trappene eller rampen. Kneet tilpasser statten til ganghastigheten.
Merk: Ved a lene deg litt bakover forhindrer du at du faller fremover hvis du mister balansen.

Knele
Enheten oppdager automatisk en knelende bevegelse. Enheten gir stotte helt til kneet nar bakken.
Slik gar du ned pa kne:

1. Legg vekt pa protesen.

2. Taetskritt fremover med det friske benet.

3. Boy hoften lett pa protesesiden, og hold trykket til kneet gir etter.

4. Senk ned til en knelende stilling.

Enhetens varselssignaler

I tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa falgende méte:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og |a den avkjales.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabell 1 - Enhetens varselssignaler

Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Advarselstype Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak
Lyd- og/eller vibrasjonsvarsel hvert 15. sekund (basert pa brukerinnstillinger).
Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
. )
Lavt batteri (5 % strom) Etter 1015 minutter: Lad batteriet
Lyd- 0G vibrasjonsvarsel hvert 15. sekund.
Advarsel om lavt batteri Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Gjentatt lyd- og vibrasjonsvarsel i 20 sekunder.
Kritisk avt batteri 0 % Enhetsstatusindikatoren blinker radt. )
strom) Lad batteriet
Etter 20 sekunder:
Enheten slutter & fungere, det gis et lydvarsel om avslutning, og enheten slar seq av.
Kritsk sensorfeil Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 2. sekund. Slutt & bruke enheten. Send

til Gssur for service.

Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 10. sekund.

Kriisk feil Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Sensorkalibreringsfeil

Kalibrer enheten

Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 2. sekund ved oppstart.

Batterife Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Slutt @ bruke enheten. Send
til Ossur for service.

Rengjoring og vedlikehold

Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjering.

Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjore overflaten pd enheten regelmessig.
Forsiktig: lkke bruk Iesemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjore enheten.

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

Miljobetingelser
Enheten er vaerbestandig.

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




Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre vaesker, kjemikalier, sand, stav eller smuss og terk med en klut.
Advarsel: Ikke bruk enheten i stovete omgivelser eller i sand.

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

Tabell 2 - Miljobetingelser

Bruk Lading Forsendelse Forlenget oppbevaring
Temperatur -10:( t.iI 40 "E 10°°C ti!40 "(o -25 °§ti!70 "(o 0°(Dtil 45 °C .

(14 °F il 104 °F) (50 °F til 104 °F) (-13 °F il 158 °F) (32°F il 113 °F)
Relativ luftfuktighet 0% til 100 %, kondenserende | 5% til 95 %, ikke-kondenserende | 10 % til 100 %, kondenserende | 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk 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 °Ckan fore til feil pa enheten.

VEDLIKEHOLD

Enheten og den samlede protesen bar undersgkes av helsepersonell. Intervall skal bestemmes basert pé pasientens aktivitet.

Anbefalt intervall er hver 40 maned.

Undersok enheten regelmessig etter tegn pa skader. Hvis du finner tegn pa skader, ma du rddfere deg med helsepersonell.

Advarsel: ke prov  reparere enheten eller fierne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send enheten til Ossur for vedlikehold eller
reparasjon.

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

SPESIFIKASJONER
Tabell 3 - Enhetsspesifikasjoner
Enhetsvekt 1,6kg (3,51b)
Spesifikasjoner for batteripakke Litium-ion / 2350 mAh /33,84 Wh

93,82 VAh ved 230V A, 50 Hz

Energi til & lade batteripakken 78.77VAhved 110V AC. 60 Hz

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

Materiale i primaeremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Tabell 4 - Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bor unngas, fordi det kan fore til feil drift. Hvis slik bruk er nadvendig, ber
denne enheten og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de fungerer normalt.

Advarsel: Bruk av annet tilbehor og kabler enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten, kan fore til okt elektromagnetisk
straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for denne enheten og resultere i feil funksjon.

Advarsel: Berbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) bor ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.
Enheten er egnet for bruk i alle miljger unntatt der nedsenking i vann eller annen vaske er mulig, eller i brennbare/eksplosive atmosfeerer, eller hvor
eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer, hoyeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk
utstyr, CT- og MR-skannere).

Enheten kan veere utsatt for elektromagnetisk interferens fra baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner eller annet utstyr, selv
om det andre utstyret eri samsvar med CISPR EMISSION-kravene.
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Tabell 5 - Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon

Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstralt RF-utslipp CISPRM 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

) . + 8KV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15KV Iuft

. - . " + 2 kV for stramforsyningslinjer

Elektrisk transient/spenningstopp IEC61000-4-4 + 1KV forinngangs-/utgangslinjer
Spenningsstat IEC61000-4-5 1 KVlinje il linje

+ 2kV linje til jording

Spenningsfall

IEC61000-4-11

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

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

Spenningsavbrudd

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 sykluser

Stramfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningsbarne forstyrrelser fordrsaket av RF-felt

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V iISM og amatgrband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 9% AM ved 1kHz

Utstrélte elektromagnetiske RF-felt

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunitet mot magnetfelt i nerheten

IEC61000-4-39

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

Tabell 7 - Samsvarsinformasjon om tradlgs 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
o (DMA 850, LTE-band 5
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
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,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-bénd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785

Regulert informasjon for tradlose moduler
USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs faderale kommunikasjonskommisjon)
Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for digitale enheter i klasse B iht. del 15 FCC-reglene. Disse grensene er utformet for a gi
rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det
ikke erinstallert og brukt i samsvar med instruksjonene, kan det fordrsake skadelig interferens med radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen
garanti for at det ikke kommer til & oppsta interferens i en bestemt installasjon.
Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved & sla utstyret av og pé, bar brukeren prave
d korrigere interferensen ved hjelp av ett eller flere av falgende tiltak:

« Reorienter eller flytt mottakerantennen.

« Pkavstanden mellom utstyret og mottakeren.

« Koble utstyret til et stramuttak i en annen krets enn den mottakeren er koblet til.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.
Enhver endring eller modifikasjon som ikke er uttrykkelig godkjent av den ansvarlige parten for samsvar, kan ugyldiggjere brukerens rett til & bruke
utstyret.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller sender.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED) (Innovasjon, vitenskap og skonomisk utvikling Canada)
Denne enheten eri samsvar med RSS 210 fra Innovation, Science and Economic Development Canada.
Bruken er underlagt falgende to betingelser:

« Denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

« Denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forstyrre normal bruk av denne enheten.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Installateren av dette radioutstyret ma sorge for at antennen er plassert eller rettet slik at den ikke
sender ut RF-felt som overskrider Health Canadas grenser for den generelle befolkningen. Du finner mer informasjon i sikkerhetskode 6 fra Health
(Canada.

Tabell 8 - Tradlase moduler

Modell Lovpalagte sertifikater Type- og frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft
FCC
Inneholder FCCID: Q0QBT122
Bluetooth 2.0/4.1 Canada ]
dobbeltmodusmodul: Inneholder sendermodul IC: 2402-2480 MHz (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
BT122-AV2 5123A-BT122
Japan
Inneholder sender med

sertifikatnummer 209-J00442
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Modell Lovpalagte sertifikater Type- og frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCCID: 06R2398

Canada
Inneholder IC: 3797A-2398

Bluetooth 4.1-modul:

NS50MCC Japan
Inneholder sender med

sertifikatnummer R203-JN6049

F1D 2402-2480 MHz (1 MHz intervall, 79 kanaler) | 0,42 mW/MHz

Australia og New Zealand
ACMA-leveranderen har kodenummer N20233

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: Primaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

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

Samsvar
Enheten er designet og testet i henhold il gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder nér ingen internasjonal standard
eksisterer eller gjelder.
Enheten eri samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk utstyr (ROHS3).
Enheten eri samsvar med europaparlaments- og radsdirektiv 2014/53/EU av 16. april 2014 om tilgjengeliggjering pd markedet for radioutstyr.
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 il IS0 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Belastningsspesifikasjonen er15010328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) K ma ikke

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

SYMBOLER

—
Medisinsk utstyr R Likestram
A Advarselsymbol SN Serienummer
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- Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som
Se bruksanvisningen y -
ikke skal kastes i vanlig avfall
|
[ ]

ﬂ Type B Pifort el |P3 4 Beskyttet mot skadelige effekter av objekter over 2,5 mm og mot

virkningen av sprutende vann

PA/AV @ Se bruksanvisningen

DANSK

BESKRIVELSE

Enheden er et mikroprocessorstyret protesekna. Den giver modstand mod bevaegelse ved hjalp af en magnetorheologisk aktuator.
A. Adapter til proksimal pyramide

. Magnetorheologisk aktuator

. Mekanisk Ias

. Afbryderknap

. Statusindikator

. Opladningsport

. Batteri

. Adapter til distal pyramide.

T oo mm o N @

Enhedsmarkaterne (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 knefunktionen 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

« Tab, amputation eller mangel af underekstremitet

+ Ingen kendte kontraindikationer
Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning, f.eks. gang.
Vagtgraensen for enheden ligger mellem 45 kg og 136 kg (99 Ibs 0g 300 Ibs).

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Advarsel: Brug af en underbensprotese indebzrer en iboende risiko for fald, som kan fare til skader.

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opné sikker brug af denne enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.

Advarsel: Sgrg for, at patienten eri stand il at genkende advarselssignaler for stromtab.

Advarsel: Hvis enheden udsender et advarselssignal, skal du stoppe med at bruge enheden og se tabel 1 for at fa flere oplysninger. Bemark, at visse
fejl kan fa enheden til at lukke ned.

Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.

Advarsel: [ tilfeelde af uventet stremsvigt eller afladt batteri under brug vil f& enheden til at stoppe med at fungere som normalt, og det kan udsxtte
patienten for risiko for at falde.

Bemaerk: | tilflde af stramsvigt, funktionsfejl eller advarsler anbefales det at aktivere den mekaniske I&s. Nar enheden er last, kan den baere fuld
vaegthelastning.

Advarsel: Enhedens fejlfortolkning af patientaktivitet sger risikoen for at falde.

Bemaerk: Meget intens brug eller drift ved hgj omgivelsestemperatur vil fa enhedens aktuator il at varme op og blive varm at rgre ved.
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Bemaerk: Forkert hdndtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:
« Direkte stod pd enheden
« Overdrevne sted eller vibrationer
« Aktiviteter med hgj belastning, sport, for hgje belastninger og tung brug.
Advarsel: Ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige bedgvelsesblandinger med luft, ilt eller lattergas.
Bemaerk: 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.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

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

Sundhedspersonalet kan bruge appen til at justere knet til brugerens fysiologi (vaegt, styrke osv.), gangstil og personlige praeferencer.

Patienten kan bruge Ossur Logic-appen til at kontrollere enhedens status, overvage batteriets opladningsniveau, tzlle skridt, f3 adgang til
traeningsprogrammer og se brugsanvisninger.

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

VALG AF ENHED

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

Brug Ossur-titaniumadaptere til at opna vejrbestandighed.

Brug skruer med korrosionsheskyttende belgning.

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (fig. 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
+ gd gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)
+ gd gennem knzaksen (A)
- falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen (C).
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger
1. Placer foden, sa justeringsreferencelinjen (B) falder ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen (med fodkosmesen og skoen pa). Overvej fodens
udvendige rotation.
2. Brug de relevante adaptere til at forbinde knaet til foden og etablere den rette hgjde for knamidten.
3. Placer knet, sa justeringsreferencelinjen gar gennem knaeaksen (A)
4. P& den laterale side af hylsteret skal du satte det forste marke midt pa hylsteret enten pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D). Lav et andet marke
midt pa hylsteret i distal retning (E). Tegn en streg gennem begge maerker.
5. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gar igennem det farste marke 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 undgds pa grund af hylsterets volumen, skal du serge for, at kontaktpunktet er pd enhedsrammen direkte under
betjeningspanelet. Hold kontaktomradet fladt og polstret for at sikre trykfordelingen.

Statisk justering
Teend for enheden.
« Serg for, at patienten star med samme vagt pa begge ben.
« Kontrollér, om proteselengden er korrekt.
+ Kontroller intern/ekstern rotation.
« Kontrollér, at belastningen af ta og hal er korrekt.

Dynamisk justering
1. Hold enheden tendt.
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2. Serg for, at patienten er fortrolig med, hvordan enheden fungerer.
3. Bed patienten om at ga mellem parallelle steenger med normale skridt. Det giver patienten mulighed for at veenne sig til enhedens funktionsmade.
4. Indstil den dynamiske justering efter behov.
« Sorg for, at bevaegelsen i svingfasen og belastningsfasen forbliver inden for progressionslinjen.
« Serg for at opna symmetri i trinleengden.
5. Ossur Logic-appen skal bruges til at indstille enhedsparametre under dynamisk justering.
Bemaerk: Brug funktionen "Automatisk justering"i Ossur Logic-appen til at justere enheden til grundlaeggende brug. Brug funktionen "Avancerede
indstillinger"til at finjustere enheden.
Hvis der gnskes stabilitetseendringer efter patientens vurdering, kan referencelinjen forskydes op til 5 mm (3/16") fremad eller 5mm (3/16") bagud
iforhold til knzets akse.
Forsigtig: Da referencelinjen til justering er placeret bagud i forhold til knaets midte, vil patienten opleve mere fleksion i standpositionen under
belastningsresponset. Der er behov for yderligere frivillig kontrol for at opretholde knaets stabilitet, nar enheden er slukket.
Forsigtig: Fejl, der kan opsta under justering og tilpasning, kan forarsage funktionsfejl i enheden og fare til fald.

Efter justering
Efter justering skal sundhedspersonalet:
- Fa patienten til at belaste halen og lade knet bgje, mens det er belastet. Serg for, at patienten oplever den modstand, som knaeet giver.
« Fd patienten til at opleve fodens rulning. Tilskynd patienten til at anvende hofteudstrakning.
- Bed patienten om at satte sig ned ved hjelp af apparatets standmodstand.
« Vis funktionen af den manuelle I3s, da dette kan vaere nyttigt, ndr knaeet er slaet fra.
- Bed patienten om at ga bade korte og lidt lengere distancer under opsyn for at evaluere apparatets opsatning fuldt ud.

Sundhedspersonalet skal instruere patienten i:
« Hvordan man betjener enheden.
+ Hvordan man forstdr de advarselssignaler, som enheden kan udsende (se afsnittet Advarselssignaler).
- Hvordan man genkender og aktiverer de forskellige tilstande i enheden (se afsnittet Understattede aktiviteter).

BRUG

Betjening af enheden

Sadan teendes enheden
1. Tryk pd og hold teend/sluk-knappen nede i lengere 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 tend/sluk-knappen nede i lengere tid end 1 sekunder.
2. Enheden udsender 4 korte og 1langt bip og slukker.

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

Batteri

Advarsel: En forkert stromforsyning kan medfore elektrisk stad.

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

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

Opladning

1. St stramforsyningen i stikkontakten.

2. Sat stramforsyningen i opladningsporten pa bagsiden af enheden.

3. Tag stramforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.

4. Tag stramforsyningen 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.
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Enheden kan oplades, uanset om den er taendt eller slukket.

Oplad batteriet dagligt for at opnd 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.

Bemaerk: En fuldt opladet batteripakke kan holde i 48 til 72 timer afhangigt af aktivitetsniveauet.

Sadan afleser du batteriets opladningsniveau:
Tryk pé teend/sluk-knappen. Enheden afgiver 1 til 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 I&s trykkes pd knappen for mekanisk I3s fra venstre (fig. 6). For at Iase op trykkes pd laseknappen fra hgjre.

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

Staende tilstand
Enheden vil yde statte, ndr patienten legger vaegt pa protesen. Knzet udlgses/svinger frit, nr protesen aflastes/der ikke l2gges vaegt pé den.
Patienten kan udfere smé skridt og vendinger pa en naturlig og fysiologisk korrekt made.

Standsning og lasning
Nar enheden er 1ast, kan den belastes fuldt ud.

Sadan lases enheden i fuld udstraekning:
1. Straek enheden helt ud.
2. Tryk pa den mekaniske ldseknap.

Sadan Iases enheden op:
1. Skub knaeet ud i hyperudstreekning.
2. Tryk pd den mekaniske ldseknap.

Gang pa jeevnt underlag
Enheden giver adaptiv statte i standfasen for at sikre ensartet statte og kontrolleret svingbevaegelse. Enheden tilpasser sig automatisk patientens
ganghastighed og gangart.
Forat gd pa et jeevnt underlag:
1. For det forste skridt skal l2gges veegt pa enheden for at udlase den staende tilstand.
2. Forste skridt tages med enten det raske ben eller protesebenet, og gangen fortsattes i det snskede tempo.
Hvis patienten bruger en stok eller en krykke, skal han/hun sgrge for at lgge vaegt pa enheden under standsning for at opretholde statten.

Siddestilling
Enheden registrerer eftergivende modstand, sa patienten kan fordele vaegten ligeligt pa begge ben og kontrollere hastigheden i overgangen til
siddende stilling.
Sadan setter du dig ned:
1. Sta foran stolen.
2. Legvegt pd enheden.
3. Len dig lidt tilbage, og begynd at baje knzet, indtil det giver efter.
4. Legvegt pd enheden, og brug kropsvaegten til at fortsatte en kontinuerlig knebgjning, indtil du sidder ned. Nar du sidder ned, lases enheden op
og kan bevages frit.

At rejse sig op

Sadan rejser du dig fra siddestilling:
1. Serg for, at protesefoden placeres direkte under knaeet.
2. Leg vegt pa protesefoden. Det hjaelper med at opretholde en ligelig vaegtfordeling, hvis du laegger haenderne pa knaene.
3. Begynd at rejse dig op. Enheden vil tillade en jevn udstraekning hele vejen til stdende tilstand.
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Ga op ad ramper
At ga op ad ramper kraever ingen @ndringer i forhold til at ga pa et jevnt underlag.
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar op ad ramper.

Gang ned ad trapper og ramper
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar ned ad ramper og trapper.
Knaeet vil give statte, mens det bajes, nar det gar ned ad ramper og trapper.
Sadan gar du ned ad trapper eller ramper:
1. Tag det forste skridt nedad med protesen.
2. Leg vaegt pa protesen. Len dig lidt bagud for at bgje knzet. Knzet bajer og yder stotte.
3. Seet den anden fod ned pa det naste trin eller pd rampen.
4. Fortset med at ga ned ad trappen eller rampen. Knzet tilpasser stotten i forhold til ganghastigheden.
Bemaerk: Hvis du lzner dig bagud, forhindrer det, at du falder fremad, hvis du mister balancen.

Atknale
Enheden registrerer automatisk, nar patienten knler. Enheden yder statte, indtil knaet nér jorden.
For at knzle:

1. Laeg vaegt pa protesen.

2. Tag et skridt fremad med det raske ben.

3. Bgjletihoften pa protesesiden, og hold trykket, indtil knaeet giver efter.

4. Senk dig ned til knaelende stilling.

Advarselssignaler for enheden

I tilfeelde af advarsler skal du stoppe med at bruge enheden og lgse problemet som falger:
1. Kontrollér batteriets status, og oplad om ngdvendigt.
2. Kontrollér, om enheden er varm, og lad den kgle af.

Hvis dette ikke hjelper, skal du kontakte sundhedspersonalet.

Ossur Logic-appen kan 0gsa give information om enhedsadvarsler.

Tabel 1 - Advarselssignaler for enheden

Enhedsstatusindikator blinker rdt.

Advarselstypeoh Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning
Lydsignal og/eller vibration hvert 15. sekund (afhaenger af brugerindstillinger).
Enhedsstatusindikator blinker orange.
e )
Lavt batteri (5 % opladet) Efter 10-15 minutter: Oplad batteriet
Lydsignal OG vibration hvert 15. sekund.
Advarsel om lavt batteri Enhedsstatusindikator blinker orange.
Gentaget lydsignal og vibration i 20 sekunder.
. . Enhedsstatusindikator blinker rodt.
0
gnralijkelsw batteri (0% Oplad batteriet
P Efter 20 sekunder:
Enheden stopper med at fungere, giver lydsignal for nedlukning og lukker ned.
Kiitsk sensorfejl Lydsignal og vibration hvert 2. sekund. Stop med at bruge enheden.

Send til Ossur for service.

Lydsignal og vibration hvert 10. sekund.

Kritsk fej Enhedsstatusindikator blinker rdt.

Fejl ved kalibrering af sensor

Kalibrér enheden

Lydsignal og vibration hvert 2. sekund ved opstart.

Batterfej Enhedsstatusindikator blinker rodt.

Stop med at bruge enheden.

Send til Ossur for service.

Renggoring og vedligeholdelse

Renggres med en fugtig klud og en mild s&be. Tarres med en klud efter rengering.

Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at rengare enhedens overflader regelmaessigt.
Forsigtig: Brug ikke oplasningsmidler, der er staerkere end isopropylalkohol, da det kan nedbryde materialet.
Forsigtig: Anvend ikke trykluft til at rense enheden.

Bemaerk: Enheden leveres ikke i steriliseret tilstand eller beregnet til at blive steriliseret.
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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 nedsankning 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, stav eller snavs, og tar 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 - Miljoforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10°Ctil 40°C
(14 °F til 104 °F)

10 °Ctil 40 °C
(50 °F til 104 °F)

-25°Ctil 70°C
(-13 °Ftil 158 °F)

0°Ctil45°C
(32°Ftil 113°F)

Relativ luftfugtighed

0% til 100 %, kondenserende

5% til 95 %, ikke-kondenserende

10 % til 100 %, kondenserende

10 % til 90 %, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Bemaerk: Lengerevarende udszttelse for temperaturer under 0 °Ckan medfore funktionsfejl i enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bar undersgges af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er

hver 40. méaned.

Undersag regelmaessigt, om enheden udviser tegn pa beskadigelse. Hvis der findes nogen tegn pa beskadigelse, skal du kontakte sundhedspersonalet.
Advarsel: Forsag ikke at reparere enheden eller fierne daeksler. Risiko for personskade eller beskadigelse af enheden. Send enheden til Ossur med
henblik pa vedligeholdelse eller reparation.
Den forventede levetid ved normalt forbrug er 6 millioner skridt. Afhangigt af patientens aktivitetsniveau svarer dette til en brugsvarighed pa 4 til 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabel 3 - Enhedsspecifikationer

Enhedsvaegt

1,6kg (3,5 Ibs)

Specifikation for batteripakke

Lithium-ion/2350 mAh/33,84 Wh

Energi til opladning af batteripakken

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

Vaegt af primar emballage

1,4kg (3,0 1bs)

Primaere emballagematerialer

Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Tabel 4 - Specifikationer for stremforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Indgangsstrom 100-240 VA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Udgangsstrom 24VD(, 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
Advarsel: Denne enhed bgr ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pd/under andet udstyr, da det kan medfare, at det ikke fungerer normalt. Hvis
en sddan brug er 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 sget

elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og resultere i forkert betjening.
Advarsel: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) bor ikke bruges teettere end 30 cm

(12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedstte udstyrets ydelse.
Enheden er egnet il brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsankning i vand eller anden vaske er mulig, eller i brandfarlige/eksplosive atmosfarer,

eller hvor der kan forekomme udsattelse for staerkt elektriske og/eller magnetiske felter (f.eks. elektriske transformere, hgjeffekt-radio/tv-sendere,
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RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetisk interferens fra barbart 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 udstrélede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1—Klasse B
Harmoniske emissioner IEC61000-3-2 Klasse A
Spaendingsfluktuation/flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

Tabel 6 — oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 f ? Sk :\;( ?:;[akt
) . . L + 2 kV til stramforsyningsledninger
Elektrisk hurtig transient/burst IEC61000-4-4 +1KV forindgangs-/udgangsledninger
) + 1KV ledning(er) til ledning(er)
Spaendingsbelge IEC 61000-4-5 + 2V ledning(er) il jord
0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° 0g 315°
Spaendingsfald IEC61000-4-11

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

Spaendingsforstyrrelser

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

Udstrélede RF EM-felter

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz- 1 GHz

Immunitet over for magnetfelter i neerheden

IEC61000-4-39

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

Tabel 7 - Oplysninger om overensstemmelse for tradlgs RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Bénd (MHz) Service Modulation Immunitetstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27

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

710

745 704-787 LTE-bénd 13,17 Impulsmodulation 217 Hz 9

780

810 G5 800/900,

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

930 (DMA 850, LTE-band 5
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation I i i (V/m)

1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTE-band 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, )
2450 2400-2570 REID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE-bénd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785

Regulerede oplysninger for tradlose moduler
USA - Federal Communications Commission (FCC)
Dette udstyr er testet og vurderet il at vaere i overensstemmelse med granserne for en digital enhed i klasse B i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne.
Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i boliginstallationer. Dette udstyr genererer, bruger og kan
udstréle radiofrekvensenergi, g hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens
i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.
Hvis dette udstyr fordrsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved at taende og slukke udstyret, opfordres brugeren
til at forsgge at udbedre forholdet ved en eller flere af falgende foranstaltninger:

« Drejeller flyt modtagerantennen.

« (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

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

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjzlp.
Enhver &ndring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den ansvarlige for overensstemmelse, kan ophaeve brugerens ret il at betjene
udstyret.
Forsigtig: Udsattelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sa)mmen med nogen anden antenne eller sender.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Denne enhed overholder RSS 210 fra Innovation, Science and Economic Development Canada.
Driften er underlagt folgende to betingelser:
+ denne enhed ma ikke fordrsage interferens, og
« denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan forarsage usnsket drift af denne enhed.
Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling — Installateren 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. Der kan findes flere oplysninger i Safety Code 6 fra Health Canada.

Tabel 8 — Tradlgse moduler

Model Myndighedscertifikater Type- og frekvenskendetegn Effektiv udstralet effekt

FCC
Indeholder FCCID: Q0QBT122

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode- | (anada
modul: Indeholder sendermodul IC: 2402 - 2480 MHz (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
BT122-AV2 5123A-BT122

Japan

Indeholder sender med
certifikatnummer 209-J00442

FCC
Indeholder FCCID: 06R2398

Canada
Indeholder IC: 3797A-2398

Bluetooth 4.1-modul:

N550M8CC Japan
Indeholder sender med

certifikatnummer R203-JN6049

F1D 2402-2480 MHz (1 MHz interval, 79 kanaler) 0,42 mW/MHz

Australien og New Zealand
ACMA-leverandarkodenummer er N20233
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig hendelse 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 vaere sikre og kompatible i kombination med hinanden og med specialfremstillede protesehylstre med
Ossur-adaptere, samt ndr de bruges i overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

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

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

« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugshetingelser, formdl eller miljger.

Overensstemmelse
Enheden er designet og testet i henhold til geeldende internationale standarder eller internt definerede standarder, hvor der ikke findes nogen
international standard, elleringen international standard er gaeldende.
Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2011/65/EU fra den 8. juni 2011 vedrarende begraensning af brugen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (ROHS3).
Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2014/53/EU fra den 16. april 2014 om tilgaengelighed pa markedet for radioudstyr.
Enheden er testet af et uafhngigt, godkendt laboratorium og er i overensstemmelse med:

+ EN60601-1

« EN60601-1-2
Denne enhed er testet i henhold il 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner belastningscyklusser.
Belastningsniveauet er 15010328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Kropsveegtgraense mé ikke overstiges!

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

SYMBOLER
. I
Medicinsk udstyr - Jaevnstrom
Forsigtighedssymbol S N Serienummer
Se brugsanvisningen ﬁ Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier,
9 9 som ikke mé bortskaffes som almindeligt affald
L]

IP34 Beskyttet mod skadelige virkninger af objekter over 2,5 mm og mod
virkninger fra vandsprojt

Teend/sluk-kontakt @ Se brugsanvisningen

Type B-anvendt komponent

B> >3
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SVENSKA

BESKRIVNING

Enheten &r en mikroprocessorstyrd knaprotes. Den ger motstand mot rrelser med hjalp av ett magnetreologiskt stélldon.
A. Proximal pyramidadapter

. Magnetreologiskt stélldon

. Mekaniskt I&s

. Strombrytare

. Statusindikator

. Laddningsport

. Batteri

. Distal pyramidadapter

oo mmonmN @

Enhetsetiketter (bild 2) finns pa enhetens baksida, pa stromforsérjningen och pa batteriets insida.
Det har dokumentet ar avsett att anvéndas av patienter (avsedda anvandare av enheten) och sjukvérdspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdri ett protessystem som ersatter en forlorad nedre extremitets knafunktion.

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

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kdnda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for Iag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.
Viktgrénsen for enheten dr mellan 45 kg och 136 kg (99 pund och 300 pund).

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varning: anvandning av en protesenhet for nedre extremiteter innebér en risk for fall som kan leda till skador.
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvandning av denna enhet.
Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner, ska patienten sluta anvédnda enheten och kontakta en ortopedingenjor.
Varning: Sakerstéll att patienten kan kdnna igen varningssignaler for stromavbrott.
Varning: Sluta anvanda enheten om den avger en varningssignal. Mer information finns i tabell 1. Observera att vissa fel kan leda till att enheten
stangs av.
Varning: Placera aldrig hander eller fingrar i narheten av rorliga delar.
Varning! Ett ofdrvantat stromavbrott eller batteriurladdning under anvéndning leder till att enheten slutar fungera pa normalt sétt och kan utsétta
patienten for risk att falla.
Obs! | hindelse av stromavbrott, fel eller varningar ar det tillradligt att aktivera det mekaniska ldset. Nar enheten &r Iast kan den stodja full
viktbelastning.
Varning: Enhetens feltolkning av patientaktivitet okar fallrisken.
Obs! Anvandning med hdg belastning eller i hdga omgivningstemperaturer gor att enhetens stalldon varms upp och blir varmt att vidrora.
Obs! Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bér undvika:
« direkta stotar mot enheten
« kraftiga stétar och vibrationer
- aktiviteter med hog belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Varning: Ej [amplig for anvandning i nérheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kvaveoxid.
Obs! Forsok inte att modifiera enheten pd ndgot sétt.
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 enpatientshruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Ossur Logic-appen

For den forsta monteringen méste sjukvardpersonalen anvanda Ossur Logic-appen. Den finns i Apple App Store. Se Ossur Logici App Store for
kompatibilitet med mobila enheter.
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Sjukvardpersonalen kan anvanda appen for att anpassa knat till anvandarens fysiologi (vikt, styrka, osv.), gangstil och personliga preferenser.
Patienten kan anvinda Ossur Logic-appen for att kontrollera enhetens status, dvervaka batteriladdningsnivan, rakna steg, tillga traningsprogram och
se bruksanvisningar.

Seinstruktioner om hur du ansluter till appen i avsnittet Anvéndning.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista Gver rekommenderade komponenter.

Anvand Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig viderbestandighet.

Anvénd skruvar med korrosionsskyddande beldggning.

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (bild 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
« gd genom hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D)
+ gd genom kndaxeln (A)
« passera vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (C).
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
. Placerafoten sa att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pa). Tank pa
fotens externa rotation.
. Anvand ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna ratt underbensléngd.
. Placera knét sd att inriktningsreferenslinjen passerar genom kndaxeln (A)
P& hylsans laterala sida, gor forst ett mérke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i hojd med tuber ischiadicum (D). Gor ett andra marke
vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada mérkena.
. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta market vid mittpunkten pa hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).
6. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev hoftbojningskontraktur) och stall in hojden pé hela protesen.
7. Anvand lampliga adaptrar for att ansluta knat 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 pé grund av hylsans volym, se till att referenspunkten befinner sig pd enhetens ram direkt under
anvandargranssnittspanelen. Hall kontaktytan platt och dampad for att fordela trycket.

S~ woN —_
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Statiskinriktning
Sla pa enheten.
« Setill att patienten stdr med samma viktbelastning pd bada benen.
« Kontrollera att protesens langd ar korrekt.
+ Kontrollera intern/extern rotation.
« Kontrollera att belastningen pa t& och hal &r korrekt.

Dynamisk inriktning
1. Ha enheten paslagen.
2. Setill att patienten vet hur enheten fungerar.
3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gang. Det gor att patienten kan vanja sig vid enhetens funktion.
4. Justera dynamisk inriktning efter behov.
- Sefill att rorelsen i svingfasen och hallningsfasen haller siginom progressionslinjen.
- Setill att uppna steglangdsymmetri.
5. Ossur Logic-appen méste anvandas for att stalla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anvand funktionen “Autojustering”i Ossur Logic-appen for att justera enheten for vanlig anvindning. Anvind funktionen “Avancerade
instdllningar” for att finjustera enheten.
Om stabilitetsandringar dnskas efter patientbeddmning kan referenslinjen forskjutas upp till 5mm (3/16 tum) framat eller 5mm (3/16 tum) bakét
i forhallande till kndaxeln.
Varning: Nar referenslinjen for inriktning placeras langre bak i forhallande till kndets mittpunkt kommer patienten att uppleva en storre stafasflexion
under belastningsresponsen. Ytterligare frivillig kontroll krévs for att uppratthalla kndets stabilitet nar enheten &r avstangd.
Varning: Fel som kan uppsta vid inriktning och justering kan orsaka funktionsfel pa enheten och leda till fall.

n



Efter inriktning
Efter inriktning ska sjukvardpersonalen:
+ Be patienten belasta hélen och I3ta knét bojas medan det belastas. Se till att patienten upplever det motstand som knét ger.
- Lat patienten uppleva att foten rullar dver. Uppmuntra patienten att stracka ut hoften.
« Be patienten att satta sig ner med hjélp av enhetens stafas-motstand.
« Visa det manuella Iasets funktion eftersom detta kan vara till hjdlp nar knét &r avsténgt.
« Be patienten att ga bade korta och ndgot léngre strackor under dvervakning for att fullstéandigt utvardera installningen av enheten.

Sjukvardspersonalen ska instruera patienten om:
« Hurman anvénder enheten.
« Hur man forstar de varningssignaler som enheten kan avge (se avsnittet Varningssignaler for enheten).
+ Hur man kdnner igen och aktiverar enhetens olika lagen (se avsnittet Stodda aktiviteter).

ANVANDNING
Enhetsdrift
Sla pa enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer dn 1 sekunder.
2. Enheten piper tva ganger.
3. Nar statusindikatorn blinkar grént &r enheten redo att anvandas.

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

Ansluta till appen
1. Starta enheten.
2. Oppna appen och folj instruktionerna i appen.
Obs! PIN-koden finns pa enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Batteri

Varning: En skadad stromforsorjning kan leda till elektrisk stot.

Varning: Koppla alltid bort strémforsorjningen frén enheten fore patagning.

Varning: Batteriets laddningskontakt ar nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
Ladda enheten helt fore férsta anvandning.

Laddning
1. Anslut stromforsorjningen till végguttaget.
2. Anslut stromforsorjningen till laddningsporten pa enhetens baksida.
3. Koppla bort stromférsorjningen fran laddningsporten efter laddning.
4. Koppla bort stromforsorjningen frén vagguttaget for att spara energi.
Obs! Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet ndr det &r helt tomt.
Obs! Batteriet kan inte dverladdas.
Enheten kan laddas oavsett om den dr pa- eller avslagen.
Ladda batteriet dagligen for optimal prestanda.
Batteriets prestanda paverkas av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller Gver 40 °C (104 °F), vilket kan resultera i batterivarningar eller gora att enheten
inte fungerar som forvantat.
Obs! Ett fulladdat batteripaket kan hallai mellan 48 och 72 timmar, beroende pa aktivitetsniva.

Sa hdr laser du av batterinivan:
Tryck pa stromknappen. Enheten kommer att sénda ut mellan ett och fem pip, dar varje pip indikerar en laddningsniva pa 20 % (fem pip indikerar alltsa
en fulladdad enhet) (bild 5).

Enhetens mekaniska funktioner

Mekanisk lasning
For att [asa det mekaniska laset, tryck pa knappen for mekanisk lasning fran vanster (bild 6). For att Iasa upp trycker du pa lasknappen fran hoger.
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Godkdnda aktiviteter
Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att g4, stalla sig upp med mera. Den har flera olika Iagen som patienten maste lara sig att kdnna
igen och aktivera.

Staende lage
Enheten kommer att ge stod nér patienten lagger vikt pa protesen. Kndet sldpper/svanger fritt nér protesen inte belastas/ingen vikt laggs pa den.
Patienten kan ta sma steg och vanda sig pa ett naturligt och fysiologiskt satt.

Sta och lasa
Nér enheten ar last kan den stodja full belastning.

For att [asa enheten i full utstrackning:
1. Strack ut enheten helt.
2. Tryck pa den mekaniska ldsknappen.

For att Iasa upp enheten:
1. Tryck ner knét i hyperutstréackning.
2. Tryck pa den mekaniska ldsknappen.

Ga pa plant underlag
Enheten ger anpassningshart stod i stafasen for att sakerstélla ett konsekvent stod och en kontrollerad svangningsrorelse. Enheten anpassar sig efter
patientens ganghastighet och géngstil.
For att ga pa plant underlag:
1. Fore det forsta steget ska du viktbelasta enheten for att utlosa det stdende laget.
2. Tadet forsta steget med antingen det intakta benet eller benprotesen och fortsatt att g i onskad takt.
Om patienten anvander en kapp eller krycka maste han eller hon se till att viktbelasta enheten under stéfasen for att bibehlla stodet.

Sitta ner
Enheten kénner automatiskt av sittande rorelse och ger eftergivande motstand, vilket gor att patienten kan fordela vikten jamnt pa bada benen och
kontrollera hastigheten ndr han eller hon sitter ner.
Gor sa har for att sitta ner:
1. Sté framfor stolen.
2. Viktbelasta enheten.
3. Luta dig bakat nagot och bdrja bdja knét tills det ger efter.
4. Belasta enheten och anvénd kroppsvikten for att uppratthalla en kontinuerlig knéflexion tills du sitter ner. Nar du ar i sittande stéllning ar enheten
olast och kan rora sig fritt.

Sta upp

For att sta upp frén en sittande position:
1. Setill att protesfoten placeras direkt under knéleden.
2. Viktbelasta protesfoten. Att placera hdnderna pa knéna hjélper till att uppratthalla en jamn viktfordelning.
3. Borja att sta upp. Enheten kommer att mdjliggdra en smidig utstrackning hela vagen till staende stéllning.

Ga uppfor ramper
Att ga uppfar ramper ér inte ndgon skillnad mot att ga pa plant underlag.
Varning: Anvénd alltid ledstangen nar du gar uppfor ramper.

Ga nerfor trappor och ramper
Varning: Anvénd alltid ledstangen ndr du gar nerfor ramper eller trappor.
Knéleden ger stod medan det bojer sig nér du gar nerfor ramper och trappor.
For att g nerfor trappor eller ramper:
1. Tadet forsta steget nerdt med protesen.
2. Viktbelasta protesen. Luta dig lite bakat for att boja knéleden. Kndleden bijs och ger stod.
3. Sank den andra foten till nasta trappsteg eller ramp.
4. Fortsatt att ga nerfor trappan eller rampen. Knéleden anpassar stodet efter ganghastigheten.
Obs! Genom att luta dig bakét kan du undvika att falla framat om tappar balansen.
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Knéboja
Enheten upptécker automatiskt rorelsen for knabdjning. Enheten ger stad tills knaleden nar underlaget.
For att knaboja:

1. Viktbelasta protesen.

2. Taett steg framat med det intakta benet.

3. Boj hoften nagot pa protessidan och bibehall trycket tills knét ger efter.

4. G4 ner till kndstaende.

Enhetens varningssignaler

Vid varningar ska du sluta anvanda enheten och felsoka pa foljande satt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.
2. Kontrollera om enheten &r varm och lat den svalna.

Om detta inte hjalper ska du kontakta sjukvardspersonal.

Ossur Logic-appen kan ocks ge information om enhetsvarningar.

Tabell 1 - Enhetens varningssignaler

Varningstyp Enhetstillstand Enhetsfeedback

Atgird

Ljud- och/eller vibrationsrespons var 15:e sekund (baserat pa
anvandarinstéllningarna).

Enhetens statusindikator blinkar orange.

Lagt batteri (5 % laddning)
Efter 10—15 minuter:

Ljud- OCH vibrationsrespons var 15:e sekund.

Varning om lagt batteri Enhetens statusindikator blinkar orange.

Ladda batteriet

Upprepad ljud- och vibrationsrespons i 20 sekunder.

Kritskt gt batter (0% Enhetens statusindikator blinkar rétt.

laddning) Efter 20 sekunder:

Enheten slutar fungera, ger ljudrespons for avstangning och sténgs av.

Ladda batteriet

Ljud- och vibrationsrespons varannan sekund.

Allvarligt sensorfe Enhetens statusindikator blinkar rétt.

Sluta anvanda enheten. Skicka
in till Ossur for service.

Ljud- och vibrationsrespons var 10:e sekund.

Allvarligt fel Fel pé sensorkalibrering Enhetens statusindikator blinkar rott. Kalibrera enheten
Batterifel Ljud- och vibrationsrespons varannan sekund vid start. Sluta anvanda enheten. Skicka
Enhetens statusindikator blinkar rott. intill Ossur for service.
Skotsel och rengdring

Rengdr 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 rengdra ytan pd enheten regelbundet.
Varning: Anvind inte starkare [osningsmedel &n isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.
Varning! Anvénd inte tryckluft for att rengdra enheten.

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

Miljoforhdllanden
Enheten &r véderbestandig.

En vdderbesténdig enhet kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och tal stank av sotvatten (t.ex. regn), blotldggning ar inte tillaten.

Kontakt med salt eller klorerat vatten ar inte tillaten.
Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.

Rengdr med sotvatten vid oavsiktlig exponering for andra vétskor, kemikalier, sand, damm eller smuts och torka med en trasa.

Varning: Anvand inte enheten i en dammig miljd eller i sand.
Obs! Om sand eller smuts tranger in i enheten kan rorelseomfénget paverkas.
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Tabell 2 - Miljéforhallanden

Anvindning Laddning Frakt Langre forvaring
Temperatur —10°Ctill 40° 10 °Ctill 40 °C —25°Ctill70°C 0°Ctill 45 °C
P (14 °F till 104 °F) (50 °F till 104 °F) (—13 °F till 158 °F) (32°Ftill 113 °F)
04 til 04 i - 04 til 0 04 til 05 i -
Relativ fuktighet 0% till 100 %, kondenserande 5961ill 95 %, icke 10% il 100 %, 10%ill 90 %, icke
kondenserande kondenserande kondenserande
Atmosfarstryck 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa

Obs! Langvarig exponering for temperaturer under 0 °Ckan leda till fel pa enheten.

UNDERHALL

Enheten och den dvergripande protesen bor undersokas av en ortopedingenjor. Intervallet bor faststéllas baserat pa patientens aktivitet.
Rekommenderat intervall & var 40 manad.

Undersok enheten regelbundet efter tecken pd skador. Om tecken pd skada upptacks ska du radgdra med sjukvardspersonal.

Varning: Forsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk for personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till Ossur for underhdll eller
reparation.

Forvantad livslangd vid normal anvandning &r 6 miljoner steg. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar detta en anvandningstid pa 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabell 3 - Enhetsspecifikationer
Enhetens vikt 1,6 kg (3,5 pund)
Batterispecifikation Litiumjon/2 350 mAh/33,84 Wh

93,82 VAh vid 230V AC, 50 Hz

Energi for att ladda batteriet 78,77 VAhvid 110V AC. 60 Hz

Primarforpackningens vikt 1,4kg (3,0 pund)

Primart forpackningsmaterial Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Tabell 4 - Specifikationer for stromforsorjning

Tillverkare FRIWO

Modellnr FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

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

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

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

Enheten kan vara kanslig for elektromagnetisk storning fran bérbara eller mobil RF-kommunikationsutrustning som mobiltelefoner och annan
utrustning, dven om dessas stralning r lagre an CISPR-kraven.
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Tabell 5 — Information om elektromagnetisk stralning

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

Tabell 6 - Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
Elektrostatisk urladdning EC61000-4-2 i ?Sk\li\;“l)l?fttakt

Snabba elektriska transienter/skurar IEC61000-4-4 i i tx ;g: T:goa"[:;‘;ft"g'gr‘";‘isakglglrar
Stot JEC 61000-4-5 + 1kV kabel till kabel

+ 2kV kabel till jord

Spanningsfall

IEC61000-4-11

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

0% UT; 1 cykel och
70 9% UT; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Spanningsavbrott

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfalt

IEC61000-4-8

30A/m

Ledningsburna storningar inducerade av RF-falt

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V ilSM och amatdrband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AMvid 1 kHz

Utstrélade RF-EM-falt

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz—1 GHz

Immunitet mot narliggande magnetfalt

IEC61000-4-39

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

Tabell 7 - Information om tradlds RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 18 Hz 28
710

745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz 9
780

810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE-band 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
1970 LTE-band 1,3, 4,25
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Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 ﬁgfog 4%9'/ n Pulsmodulering 217 Hz 2
LTE-band 7

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9

5785

Obligatorisk information om trddlosa moduler
USA - Federal Communications Commission (FCC)
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B enlighet med del 15 av FCG-reglerna. Dessa grénser ar
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstréla
radiofrekvensenergi och, om den inte installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, kan orsaka skadlig storning av radiokommunikation. Det
finns dock ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation.
0Om denna utrustning orsakar skadliga storningar pa radio- eller TV-mottagning, vilket kan faststéllas genom att sténga av och sld pa utrustningen,
uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningarna genom en eller flera av foljande atgarder:

+ Rikta om eller flytta mottagarantennen.

- Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren dr ansluten till.

« Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio/ TV-tekniker for hjalp.
Alla dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av den part som ansvarar for efterlevnaden kan upphéva anvandarens ratt att
anvénda utrustningen.
Varning: Exponering for radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvéandas tillsammans med ndgon annan antenn
eller séndare.

Kanada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Denna enhet dverensstimmer med Innovation, Science and Economic Development Canada:s standard RSS 210.
Drift ar foremal for foljande tva villkor:

« den hdr enheten far inte orsaka storningar, och

« enheten maste klara av alla storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad funktion hos enheten.
Varning: Exponering for radiofrekvent strdlning — Installatoren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r placerad eller riktad pa ett
sadant satt att den inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas grénsvarden for den allménna befolkningen. For mer information, se
Safety Code 6 fran Health Canada.

Tabell 8 - Tradldsa moduler

Modell Lagstadgade certifikat Typ och frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt

FCC
Innehaller FCCID: Q0QBT122

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode- | Kanada

modul: Innehaller sindarmodul IC: 2402-2 480 MHz (78 kanaler) —
BT122-A-V2 5123A-BT122
Japan

Innehéller séndare med
certifikatnummer 209-J00442

FCC
Innehéller FCCID: 06R2398
Kanada
Bl 4 1-modul Innehdller IC: 3797A-2398
uetooth 4.1-modul: .
NS50MCC Japan F1D 2 402-2 480 MHz (1 MHz-intervall, 79 kanaler) | 0,42 mW/MHz

Innehaller sandare med
certifikatnummer R203-JN6049

Australien och Nya Zeeland
ACMA-leverantdrskoden dr N20233
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RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga héandelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING

Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljgbestimmelser.
Obs! Enhetens forpackning ar tillverkad av atervinningshara 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 nér 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 anvénds under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden eller miljoer.

Overensstimmelse
Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder nér ingen internationell standard
finns eller galler.
Enheten dverensstimmer med Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (ROHS3).
Enheten dverensstammer med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om tillhandahallande pd marknaden av
radioutrustning.
Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2
Den hér enheten har testats enligt standarden IS0 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Specifikationen for belastningsnivé ar 15010328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

#) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

SYMBOLER
Medicinteknisk produkt - Likstrom
Varningssymbol SN Serienummer

E Enheten innehller elektroniska komponenter och/eller batterier som

e bruksanvisningen inte ska kastas med vanliga hushallssoporna

. Skyddad mot skadliga effekter av foremal storre &n 2,5 mm och mot
Typ B, patientansluten del IP34 effekterna av vattenstank

PA/AV @ Se bruksanvisningen

B> 5>
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EAAHNIKA

NEPITPAOH
H ouokeun eivat éva mpoaBeTikd yovato mou eNéyxetat amo pikpoemeepyaoth. Mapéxet avtiotaon oTny Kivnon péow evog payvntopoohoyikod
evepyoronTn.
A. Eyylcmpooappoyéag mupapidac,
. Mayvntopooloyikég evepyomoinTig,
. Mnxavikij asgaleta,
. Koupmi Aertoupyiac,
. EvdeikTiké katdotaong,
. Obpa popTiong,
. Mnatapia,
. Meplpepikdg mpooappoyéag mupapidag.

T oo mm o N @

Ot enikéteq TG ouakev¢ (Euk. 2) Bpiokovtal 6To miow pépog TG GUGKERC, GTO TPOPOSOTIKG KAl 0TNV EGWTEPIKN 6N TNG pmatapiag.
To mapdv éyypagpo mpoopiletat yia acBeveic (mpoPAemopevol XpRoTeg TNG GUOKEVRG) Kat EmayyeApaTieq vyeiag.

NPOBAENOMENH XPHZH

To mpoidv mpoopiletal we TpApA EvOC mPoaBeTIKOL GUOTHUATOC OV AvTIKaBIoTd TN AetToupyia Tou yovdTou Kal Tov agtpaydhou evag eNAeimovtog KdTw
dKpov.

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

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital puBpiCeTar amokAeloTIKA amd emayyepatia vysia.

Evéeieig yia xprion ka1 mAnBuopdc aofevav-atoyog

« AnwAela, akpwTNPLAGPOC I} aVEMAPKELD KATW AKPOV

+ Aevumdpyouv yvwotéc avevdei€eic
To mpoidv mpoopiletat yia xprion pe peoaia enimeda katandvnong, my. mepmatnpa.
To dpto Bdpoug yia tn ouakeun eivat petadl 45 kg kat 136 kg (99 Ibs kai 300 Ibs).

TENIKEX OAHTIEZ AXQAAEIAX

Mpogdomoinon: Hyprion mpdBeong kAtw dkpou eVEXEL Eyyevr Kivouvo TTwong mou pmopei va 0dnynogL o€ TpaupaTiopo.

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypep@oel Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyieg mou mepthapBdvel To mapov £yypago Kal ot omoieg mpémel va ThpolvTal
yla v acpali xprion auTrg Tou mPoidvTog.

Mpogidonoinon: Edv mapatnpnBei ahhayn i anaheta tng AettoupyikdTnTag TG oUOKELN 1y €V 1) cuokeur mapouatdlet anpddia BAdPng i eBopdg mou
imodiouy Tig Kavovikég Nertoupyieg TG, 0 agBeviic Ba mpémel va oTapaTioEL TN XprioN TS CUOKEVIG KAl Va EMKOIVWVIGEL e vav emayyeApaTia vyeiag.
Mpogidonoinon: Befaiwbeite 611 0 agBevi eivat o B¢on va avayvwpilel Ta mpoeidomoinTikd orjpata anwelag Loxvoc.

Mpozgidonoinon: EGv n ouokeur ekmépmel mpoedomoInTIKG 01jud, OTAHATAGTE va T Xpnotpomoleite kat avatpé€te otov Mivaka 1 yia meploootepeg
mAnpogopiec. AdBete umoyn 6T1 oplopéva GPAAATA HTOPEL va MPOKANEGOUV TOV TEPATIONO AEITOVPYIAC TG GUGKEAC.

Mpocoyn: Amogiyete va TomoBeTrioeTe Ta xépta 1y Ta dyTula KovTd 0€ KIVOUEVE apBPWTELC.

Mpogidomoinon: X nepimtwon ampoodokntng dtakomn¢ pevpatog iy e§avtAnang Tne pratapiag evw yivetat xpRon, n ouskevr Ba otapatioetva
\ettoupyei kavovikd kai evdéxetat va Béoel Tov aoBevi o€ Kivouvo mtwong.

Inpeiwon: Le mepimtwon dlakomng pevpatog, Suoheitoupyiag i TPOEIGOMOLGEWY, GUVIGTATAL N EvEpYOTOiNoN TN UNXavIKI¢ acpalelac. Otav

1) 6uokeun eivat KAedwpévn, propei va umooTnpiget M pw¢ To fapoc.

Mpozgidonoinon: H mapepyunveia tng dpactnpiétntag tou acBevolc amd to mpoiov av§avel Tov Kivouvo mTwong.

Inpeiwon: Hxpnon oc vynAi évtaon 1 n Aettoupyia og upnAr Beppokpacia mepiparlovtog Ba mpokaréoel tn B€ppavon Tou evepyomoinTh Tng
GUOKEVRC Kat Ba eivat {eoTh 6TV a@n.

Inpeiwon: Tuxov kaki Aertoupyia Tng 6uokeung eivat Suvatd va ogeihetat o€ eopahpévo xelptopd n/kat puBion. 0 acBeviiq mpémel va amo@eyet:

+ AneuBeiag mpooKpoUOELC TE GUGKEUNC.

« YmepBoAiki katamévnon i Kpadaopoug.

+ Apaotnpiotntec upnhou emmédou kpovang, abAntikés SpaotnpidTnTeC, KaBKS Ka o€ GUVBRKeC umEPBONIKOD POpTiOU Kal EVIATIKNAC XPHON.
Mpogidonoinon: H ouokeun dev eivat katAnAn yia xprion o€ atudopalpa eOPAEKTOU peiypatoc avaisBnTikav pe aépa, o§uyovo i o€eidio Tou alwtov.
Inpeiwon: Mnv emyelproETe va TPOTIOMOIAOETE TN GUOKEUT [E OMOLOVORTIOTE TpOMO.

Mpozgidomoinon: Kivouvog Sopikric BAAPNG. Ta e§aptrpata amd dAoug Kataokeuaoté dev £xouv SoKIHaoTE Kat evEéxETal va mpokaréoouv
umepBoAikd popTio 6To MPOioV.
To mpoidv mpoopiletat yia xprion amé évav povo aoBevn.
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AMAITOYMENA EZAPTHMATA

Epappoyrj Ossur Logic

ia TNV apy1kr} épappoyr, o emayyehuatiac vysiag mpémet va xpnotponooet v epappoyn Ossur Logic mou ivat S1abowun ato Apple App Store. Asite T
oupBatétnta Tne epappoyrc Ossur Logic pe popnTéc suokevéc aTo App Store.

0 emayyeApatiag vyeiag pmopei va xpnotpomoloeL Ty Epappoyi yia va Tpooappoael To yovato aTn guatoloyia tou xpriatn (Bdpog, dovapn k.Ar.), 1o
oTUl Badiong kat 6TIC MPOOWIKEG MPOTIXAGELC TOV XPHOTN.

0 aoBevric pmopei va ypnotponotoet T egappoy Ossur Logic yia va eNéyéet Tnv Katdotaon Thg 6UoKevic, va mapakohouBroel To eninedo popTiong
G pmatapia, va PeTpAoeL Ta Prpata, va anokTroel mpdapacn oe mpoypdppata ekmaidevong kat va et Tig 0dnyieg xpriong.

Avatpé€te oTiq 0dnyieg Tg evoTTag «Xprian», OXETIKA e TOV TPOMO GUVEEONC PE TNV EQApHOYN).

EMIAOTH NPOIONTOX

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

Xpnotponotote mpooappoyeic TrTaviou tTng Ossur yia va emTiyeTe EMBEOOEIC QVEEAPTNTA A TIC KAIPIKEG GUVATIKEC.

Xpnotponotqote Bideg pe aviblaBpwiki emioTpwon.

Inpeiwon: H eykatdotaon Twv mposappoyéwv Kat n 60e@iEn Twv fidwv oTepéwong mpémel va mpaypatomolovval sOppwva pe Tiq 0dnyieg mov
TIapéXovTal 0Ta avTioTolya 6uVodeVTIKA Eyypaga.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHX
Apyixrj evBuypdppan (Ek. 3)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémeL:
+ TIEPA0TE amd To peaaio anpeio Te Bikng oTo nimedo Tou 10Y1aKoL KUpTWHATOC (A)
« Biépyetar amo Tov agova Tou yovdtou (A)
« TEQTELOTO oNpieio Tou 1/3 0T0 £0wTEPIKO TOU KaADppaTog Tou méhpatog (C).
Inpeiwon: Awote mpotepatdTTa 0TV EVBUYPApHION TOU YoVATOU EvavTi TG EVBUYPANNIONG TOU TEAHATOC EQV UTAPYEL avavTioTolyia.

03nyiec evBuypapmong
1. TomoBetroTe To méApa £T01 WOTE N ypappn avapopdc evBuypdppiong (B) va méptel oo onpddi Tou 1/3 670 E0WTEPIKO TOU KAAUPPATOC TOU MEAHATOC
(pe To kaAppa Tou méApaTog Kat To umddnpa tomoBeTpéva). ESeTdoTe TV e§wTepIK mEPLOTPOPR TOU MOS0V,
2. Xpnotpomotote Toug katdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéaeTe To yovato 6To méApa Kat va kaBopioeTe To 6woTo HPO TOU KEVTPOU ToU yovdTou.
3. TomoBeTiioTe T0 yovato £T01 WOTE N ypappi avapopds evBuypdupiong va diépxetal amd Tov aova tou yovdtou (A)
4. Ytnv é§w meupd tng Bkng, kavte éva mpwto onpddi ato péoov Tng Brikng oo enimedo Tou Lox1akoy KupTwpaToC (A). Kdvte éva delTepo onpddt oto
péoov e Brkng meptpepika (). Tpapnére pua ypappn petall twv duo onpadiov.
. TomoBetrote T Brikn €101 WOTE N Ypappn avagopds evBuypdupiong (B) va mepva amd To mpeyto onpadt to pécov T Brikng 0o emimedo Tou
10x1aKoU KupT@Hatog (A).
6. PuBpiote Ty kduwn e BAkng oTic 5 ° emméov ¢ umdpxouoag Béang (SnA., GuaToA TG KAPYNG Lo)iov) Kat 0piaTe To VYOG TS TARPOUC
npoBeong.
7. Xpnotpomotqote Toug katdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdésete To yovato atn Ok,
Mpocoyn: Kata T péyiotn kdpyn, BePaiwBeite 6T mapapéver pia eNdyiotn améotaon 3 mm (1/8") petay tng ouokeui¢ kai e Brikng (Ek. 4). Eav
N enagn petady g ouokeurc kai g Brikng ev pmopei va amogeuyBei Aoyw Tou dykou Tng Brikng, BePaiwbeite 0T To onpeio emagic Bpioketal aTo
TAAi010 TNG GUOKEVNC aKPIBWE KATW amd Tov mivaka dtemagi¢ xpRoTn. Alatnpriote T meploxn emagnc emimedn kat pe amoppdenon kpadacpwv yia
Katavopr Tng mieong.

wv

Zramikij evfuypdppion
Evepyomotote Tn ouokeun.
+ BeBaiwbeite 0110 aobevig otékeTal pe ioo Bapog kat ota dvo modia.
« ENéy€te yia 10 60w0TO prjkog Tng mpdBeonc.
« ENéyEte y eowtepikry / e€wTepikn mepioTpooi.
+ ENéy€te yia 000T6 goptio 670 dAKTUAO Kat TN MTépval.

Avvapukii evuypdppion
1. AlatnproTe T GUOKEUN EvepyoTOpEVN.
2. BeBaiwBeite 011 0 aoBevic eivat €otkelwpévog pe Tov TpOMO AEIToupYyiag TG OUGKEVRC.
3. Intiote and Tov aoBevn va mepmatioe petagh mapdAnAwy paBdwv pe cuvnBiopévo Bnpatiopd. Autd emtpémel oTov agBevi va suvnBioel Tn
OUPMEPLPOPA TNE GUOKEUNC.
4. Tlpocappdote Tn duvapikn evBuypdppion 6wG anarteital.
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« BePaiweite 611 n kivnon otn @don Tahdvteuong kat 6TAPIENS mapapével oTn ypappn petdpaong.
« (DpovTioTe va EMTUYETE CUPPETPIA 0€ OAO TO PKOC TOU Pripatoc.
5. Tia Tov 0pIOp6 TwV TapapéTPWY TG OUOKEVRC KaTd T Suvapiki euBuypdupion, mpémet va xpnowpomoteitat n epappoyn Ossur Logic.

Inpeiwon: Xpnotonoote T Aettoupyia «Auto Adjustment» (autopatn mposappoyr) oty epappoyn Ossur Logic yia va puBpioete T cuokeur yia
Baaikn xprion. Xpnowpomotote T Aettoupyia «Advanced Settings» (mponypéveg puBpiceic) yia va ouVTOVIOETE TN GUOKEUH).
Eav €ivat emBupnto ot tpomomouoeig otabepdtntag va mpaypatononBolv petd ané Ty a&loAdynon tou acBevolg, n ypappn avagopds pumopei va
HETaTomoTeL éwg Kat 5 mm (3/16") mpog Ta epmpoc iy 5 mm (3/16") mpog ta miow oe oxéon e Tov dSova Tou yovatog.
Mpoooxn: Kabwe n ypappn avapopds euBuypdppiong gival tomoBetnpévn mo miow amé 1o KEVTIPO Tou yovatou, o acBevric Ba aioBavBei peyaritepn
KApyn katd tn 6TRPIEN Katd Tv amdkpion ato @opTio (Bapog). Oa amartnBei mpoobeTog ekolalog EAeyxoc yia T dlatipnon e oTabepdTnTag Tou
YOVATOU 0TAV ) GUGKEUT EIVaL ATTEVEPYOTIOINUEVT.
Mpoooxn: Leahpata mov pmopei va mpokOYouv Kata Ty evBuypdppion kat T poBuLon evoéxeTal va mpokaréaouv ueheltoupyia Tou mpoiovTog Kat va
08nynoouy o€ mTwon.

Metd tnv evbuypdppion
Metd T euBuypdppien, o emayyeApatiag vyeiag Ba mpémet:
« InTioTe and Tov aoBevi va YoPTWOEL TNV TTEPVA KAL VA APRTEL TO YOvaTo va Auyioel v eival goptwpévo. BeBatwBeite 0Ti 0 aoBevic aigbavetat
TNV avTigTaen mou mpoépxeTal and To yovato.
« Intiote and tov aoBeviy va aioBaveei to mdtnua tou méhpatog. EvBappivete Tov acevn va kdvel éktaon Tou Loiou.
« Intiote and Tov aoBeviy va kabioel xpnotpomoI@vTag T avtioTaon oTAPIENS TG CUOKEUNC.
« Aei€te T Aettoupyia Tne xetpokivnng acpaletag, kabog avté Ba pmopoloe va ival xpRotpo 4Tav To yovato Eivat anevepyomoinpévo.
« InTioTe and Tov aoBeviy va mepMaTOEL 0€ HIKPEC Kal ENAPPWE peyaNiTepEC amooTdoels umo emiBhedn, yia va aglohoynBei mifpwq n puBLoN Thg
GUOKENC.

0 emayyeApatiag vyeiac Ba mpémel va dwael 00nyie 0Tov aoBevi OXETIKA pe:
« Tov Tp6mo AelToupyiag TG GUOKEUNC.
« Mo va katavoei Ta mpoedomoinTikd orpata mov propei va evepyomotnBolv amd tn suokeun (BA. evotnta «/Tposidomomntikd aripata» GUOKEVRC).
« Mo va avayvwpiler kat va evepyomolei Ti¢ SlaQopeTIkéS kataoTdoeig Tng ouokeun (BA. evotnta «Ymoatnpi(dueves SpaatnpioTnTee»).

XPHZH
Nerrovpyia ¢ ovakeviic
Evepyomoinon tn¢ 6uokevig
1. Natnote kat kpatiioTe matnpévo To Koupmi Aettovpyiag yia meploodtepo and 1 deutepohenta.
2. Tompoiov Ba ekméppet nynTIkn e1domoinon 6Vo gopéc.
3. '0tav 10 evdelkTIKG KatdaTtaong avaBooprivel e mpdatvo Xpwpa, N 6UGKEUN Eivat £Towun yia xprion.

Anevepyomoinon tn¢ GUOKEVIG
1. TNatnote kat kpatioTe matnpévo To Koupmi Aettovpyiag yia meploootepo and 1 deutepohenta.
2. Tompoiov Ba exmépyet 4 60vTOpE Kat T pakpdoupTn NXNTIKA €1domoinon Kat Ba amevepyomotnbei.

LUvdeon pe TRV epappoyn
1. Evepyomotnote Tn GUOKEUN.
2. Avoi€te T egappoyn kat akohouBrate Tiq 08nyie¢ 6Ty epappoyn.
Inpeiwon: 0 amarrodpevog kwdikog PIN avaypdgpetal 0tny €TIKETA TOU BPiOKETAL GTO MOW PEPOG TG GUOKEVAC.

Mmarapia

Mpogidomoinon: Hyprion ehattwpatikol Tpo@odoTiko evdéyetal va mpokaréoel nhektpominéia.

Mpogidonoinon: AmoouviéeTe MAVTa T0 TPOYOSOTIKO AMO TN GUOKEVR TIPLY AT THY EQAPHOYN.

Mpogoyn: 0 cuvdeopoq popTiong T¢ pratapiag eivar emvikehwpévog kal pmopei va mpokahéoel alhepyikég avTidpdoei.
Ooptiote MApw¢ T0 MPOIOV TPV amd TNV MPWTN Xprion.

Ooprion
1. ZuvdéoTe T0 TPOP0dOTIKG aTNV Tpila.
2. Yuvbéote 10 Ipo@odoTik 0Tn BUpa YOpTIONG OV BPioKETAL 0TO THiOW PEPOG TG OUGKEVNC.
3. Métd amd T @opTioN, amoouvd£oTe T0 TPOYodoTIKG amd T B0pa popTIoNng.
4. Amoouvo£oTe T0 TPOY0OTIKG amd Ty mpia yia E€0IKOVOUNON EVépYELaC.
Inpeiwon: XpedQovtat mepimou 3 peq yia va QopTioTei n pmatapia Tg cuokevr dtav e§avtnBei mipuc.

81



Inpeiwon: Aev givat Suvaté va umep@opTioTei n pmatapia.

To mpoidv pmopei va gopTioTei avedpTnTa amo To €AV €ival EVEPYOTOINUEVO I} ATTEVEPYOTTOINHEVO.

Ooprilete kaBnpepva v pmatapia yia BéXTiotn amédoon.

H an6doon tn¢ unatapiag emnpealetal oe Beppokpaoies katw amé -10 °C (14 °F) f mavw amé 40 °C (104 °F), kTt mou pmopei va 0dnyroeL o€
TipoldomolnoelC pratapiag 1 va eumodioel T GuoKeUR va Aetoupyei Omw¢ avapévetal.

Inpeiwon: Mia minpw¢ goptiopévn pmatapia pmopei va €xel Sidpketa 48 £wg 72 wpwv, avahoya pe To eminedo SpagtnplétnTag.

lava Siapdoete 1o emimedo Popriong ¢ pratapiag:
NatAote 10 Koupmi Aettoupyiag. To mpoidv Ba ekméppel 1 £wg 5 nYNTIKEC e1domoljaelg, omov kdBe nxnTki eldomoinan umodelkviel eminedo opTIoNg
20% (nAadn, 5 nxntikéc eidomoinaeig umodnAwvouv mMipw¢ goptiopévo mpoiov) (Eik. 5).

Mnyavikég Aeitoupyiec Tn¢ ouaKevIi¢

Mnyxaviki acpalea

[l va EvepyomoloETe TN PNXaviKi As@AlEld, TaThOTE TO KOUWME Pnxavikig acpahiong and ta aplotepd (Ewk. 6). la anaogdion, matiote 1o Koupmi
aopahionc amd ta deid.

Ynootnpi{opevec dpaatnpiotnres
TH ouokeun mpooappdletat autépata o SpaotnpiétnTEC Omwe fadiopa, 6pBia atdon kat dAAa. Exet moAég SlapopeTikés kataoTdoelg mou o acBevig
mpémeLva padet va avayvwpiCel Kat va evepyomolei.

Katdotaon 6pBiac otdong
H ouokeun mapéxet umoatpién dtav o asBevic epappdlel Bdpog otnv mpoBeon. To yovato ameAeuBepwvetal/Tahavtebetal EhebBepa oTav dev
epapuoletat méov apog atny mpdBeon. 0 aoBevig pmopei va Kavel wikpd Brpata Kat va oTpiPel e GUGIKO Kat GUGLoAoYIKO TpOMO.

'0p6ia otdon kar acpahion
0tav eivar aspahopévn, 1 cuokeun pmopei va umoatnpiSel mipeg goptio (Bdpog).

llava asgahioete T ouokevn o€ Mfpn €KTaon:
1. Ekteivete Mg TN 0UGKEUN.
2. NatnoTe T0 KoM PNXavikig aspahiong.

llava amag@ahioeTe Tn GuoKevr:
1. QBRoTe T0 yovato o unepékTaon.
2. TatnoTe 10 KOupMi PnXavikig aspaiong.

Badiopa o emimedo édagog
H ouokeun mapéxel mpooappdoiun umooTnpeI§n katd T den oTAPIENG yia va e§acpalioet atadepri umooTApIEn Kat eAeyxdpevn Kivnon atwpnong.
H ouokevn mposappdleTar avtopata oty TaxuTnTa Kat 1o 6Tul Badiong Tov asBevoug.
lta va mepmatioete o€ enimedo édagoc:

1. Tlpw and o mpayto Pripla, EQappdoTe BApoc aTN GUOKEVR Yla va vepyomoljoeTe Ty Katdataon dpblag atdong.

2. Kdvte To mpwyto Bripa €iTe pe TO LYIEC AKPO EITE P TO MPOGBETIKG AKPO Kal OUVEXIOTE VA EPMATATE e TOV MPOTIPWHEVO pUBO.
Edv 0 agBevr¢ xpnotpomolei pmaotolvi iy matepitoa, mpémel va QpovTioeL va aoknoel BApog aTn Guokevr Katd Tn Sidpkela g 6pBiag otdong yiatn
diatipnon e otipiéng.

Kivnon kaBiopatog
H ouokeun mapéxe avtiotaon, emtpémoviac oTov agBevi va katavépel To Bapog e§ioou kat oa Suo modia katva eAéyxel Tnv TaxvTnTa Katd TV Kivnon
KaBiopatoc.
la va kaBioete:
1. Xtabeite pmpoata and T kapéxAa.
2. Epappoote Bapog aTn UGKEUN.
3. Teipete eha@pw¢ mpog Ta miow Kat apXioTe va AuyiCETe To yovato péxpt va umoywproeL.
4. DopTWOTE TN GUGKEVN KAl XPNOIHOTIOOTE TO OWHATIKG BApog yia va S1atnprioeTe pia ouveyr KApn Tou yovatou péxpt va kadicete. MONC Bpedeite
o¢ kaBlotr Béon, n suokeun SekAeldwvel kat Kiveital eAevBepa.
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‘0p6ia otdon

lta va onkwOeite amd kabiot Béon:
1. BepaiwBeite 61110 MpooBeTikd méApa PpiokeTal akpipwe KATw amé To yévaro.
2. Epappoate Bapog 0to mpoaBetikd méhpa. H tomoBétnon twv xepiav ota yovata fonbd otn Slatipnon g iong katavoprg Bapoug.
3. Apxiote va onkwveote. H ouokeur Ba emtpépel Tnv opadr éktaon péxpt va ¢raoete atny 6pBia atdon.

Avapaon o€ papmeg

H avaBaon og paynec dev Stagépet amd tn Badion o enimedo £dagoc.
Mpocoyn: Na xpnotponoleite mdvta v koumaotn dTav aveBaivete o€ papmeg.

Katapaon o€ okdaheg kat papmeg
Mpogoyn: Na xpnotomolgite mdvta TV KounaoTn 0tav katefaiveTe oe papmes Kat OKANEC.
To yévato mapéyet umoatipién kabwe AuyiCet katd Ty katdBaon o papumeq Kat oKAEC.

la va katepei okaheg i papmeg, 0 aoBevig mpémel:

1. Na kavel to mpayto Bripa mpog Ta KATw pie Ty mpdBean.
2. Na epappdogl Bdpog otnv mpdBeon. Na yeipet ehagpwg mpog Ta miow yia va Auyioet To yévaro. To yovato Avyilet kat mapéxet umooTnpign.
3. Na kateBdoet to AAo méhpa emdvw 0To EMpEV0 oKaAOTATLT 0T papma.

4. Na ouveyioei va kateBaivel ta okalomdtia i tn pdpma. To yovato mpooappdlel T othpi§n otnv Tayutnta adiong.
Inpeiwon: H ehagpid kion Tov 66patog mpog Ta miow eumodilel Tov XpRoTn amd T0 Va MEGEL TPOC TA EUTTPAG, O€ MEPIMTWON AMWAELAC TG LGOPPOTIAC.

Kapyn yévarog

H ouokeun aviyvevel avtépata Ty kivnon yovatiopatog. H guokeun mapéxet umoatipién éwg 6Tou To yovato gTdael aTo ¢6apog.

llava yovatioete:

1. Epappoote Bapog 0To mpoaBeTikG dkpo.
2. Kdvete éva Pripa mpog Ta ERMPOC e T0 LyLEC modL.

3. Nvyiote ehagpd To 1oYio 0TV mAeupd TG MPABEGNC Kal KpATAGTE TNV Tiean PéXPLVaA Auyioel To yovato.
4. TKOYTe o€ yovatioTr Béon.

Nposidomointikd orjpara GuoKeviic
Y& mepimtwon mpogldomotocwy, SlakOYTE TN XpoN TG CUOKEVNE Kal KAveTe Ta §i¢:
1. EAéy€Te TV KaTA0TA0N TG PMATAPIac Kal EMavagopTioTe TV Qv eival amapaitnTo.
2. ENéyEre €av n ovokeun €ivat (E0TH Kal aQROTE TNV VA KPUWTEL.
Edv auto dev pépet amotéheapa, EmKovwvoTe pe évav emayyehpartia vyeiag.
H epappoyn Ossur Logic pmopei emiong va mapéyel minpo@opiec OXETIKA e TI TPOEISOMOI0EIC TG GUOKEVRC.

NMivakag 1- Npo&idomonTikd 6ipaTa GUGKEVRG

Tuomog n a . a o
npoeidomoinane Kavdotaon cuokeuig Erdomoujogig ouokeviiq Evépyeia
Eiomoinon rixou fi/kar dovnong kabe 15 deutepohenta (e Bdan Tic pubpioelg
ToU YproTn).
. . H évbeién katdotaong ouokevric avaPooPrivel pe moptokahi xpwpa.
Kaynhi otd6in pmatapiag o A faveboopeeop o Oopriote TV pnatapia
0 0,
(9puon 5%) Metd and 10-15 hema:
) ) Eidomoinan riou KAI ddvnang kdbe 15 deutepohenta.
”99;‘60"0'”0” xapnhic H évbe1én katdotaong ouokeuric avaBooprivet pe moptokahi xpopa.
otdl matapia
Hic Hmaraptac EnavahapBavépevn eidomoinon fyou kat dévnong yia 20 deutepoemta.
H évbeién katdotaong ouokevic avaBooPiivel e KOKKIVO Xpwpa.
Kpiowa xapnAn otdfun . .
punatapiag (@option 0%) Metd amd 20 deutepoemta: Qopriote Ty pmatapia
H ouokeur otapatd va Aertoupyei, mapdyet nxnTikr eidomoinon Teppatiopol
ettoupyiag kat keivel.
. i " Eidomoinon fixou kat ovnong kabe 2 deutepohenta. Miakdye T Xprion TG OUOKEUNG.
Kplowo opdhua awoBruipa H évbeién katdotaong ouokevic avaBooBivel e KOKKIVO Xpopa. Yreikte oty Ossur yia o¢ppic.
. A Yodhpa Babpovopnong Eidomoinon fixou kat évnong kabe 10 deutepohemta. . "
Kpioto ogdhya aeBntipa H évbeién katdotaong ouokevic avaBooPiivel e KOKKIVO Xpopa. BaBpovorote T ovokeuq
S06Ma WTaTabia Eidomoinon rixou kat dvnong kabe 2 deutepohema otny ekkivnon. Niak6yTe T Xpron TG OUGKEUNC.
(atuajmatapiac H évbeién katdotaong ouokevric avaBooPiivel pe KOKKIVO Xpwpa. Treihte ot Ossur yia oéppic.
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KaBapioudg ka1 ppovrida

KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva o oamolvL. LTEYVWOTE e éva mavi PeTd Tov KaBapiopo.

Yuviotdraiva datnpeite Tn ouokeun o€ kahi katdotaon kaBapilovag TAKTIKA TNV EWTEPIKN EMPAVELG TNG.

Mpocoyn: Mnv xpnotpomoteite Slahitec loxupdTEpoUC amé TV Loompomuiki) aAkooAn, kaBwe auto pmopei va mpokahéoel umoBdbyon Tou UAIKoU.
Mpogoxn: Mn xpnotpomoleite memeopévo aépa yia va kabapioeTe To mpoiov.

Inpeiwon: Hovokeun dev mapadidetal og amootelpwpévn katdotaon oUTe mpoopileTal yia amooTeipwon.

NepiBardovrikéc ouvBiikeg

To mpoidv ivat mavtdc kaipov.

‘Eva mpoiov mavtdg katpol pmopei va xpnatpomoindei og uypd i umé vypacia mepiBaAhov kat pmopei va avtégel to mroiliopa anmd yAuko vepo (m.x. fpoxn),
dev emrpénetain BoBion.

Aev emrpémetain emagn pe ahpupo vepo 1 YAwplwpévo vepo.

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

KaBapiote pe yhuko vepo oe mepimtwon tuxaiag ékBeong o€ AN uypd, XNWIKd, dppo, 6KOVN 1} BpwLd Kat 6TEYVGOTE e éva Tavi.

Mpogidomoinon: Mn xpnotponotite To mpoidv o meptBaMov pe okovn ) aupo.

Inpeiwon: Edv otn ouokeun el0xwprioel dupog i BpwHId, pmopei va emmpeactei To 0pog Kivnong.

NMivakag 2 - NepiBarlovrikég ouvBiiKeg

Xpiion Odprion AmooTohi Napaterapévn amoBiikevon
P—— -10°Céwq40°C 10°Céwg40°C -25°Céw¢70°C 0°Céwg45°C
PHOKP (14 °F éwg 104 °F) (50 °F éyg 104 °F) (-13 °F éw¢ 158 °F) (32 °F éw¢ 113 °F)
SyeTIk ovoaoia 0% €w¢ 100%, pe oupmokvwon | 5% €wg 95%, xwpic 10% éw¢ 100%, pe 10% éw¢ 90%, xwpic
AETIKN UYP vdpaTaV GUUMOKVKOT LSPATHWY GUUMOKVKOT LSPATHWY GUUMOKVWOT LEPATHWY
Atpoogpaipikr mieon 700 hPa éwg 1.060 hPa 700 hPa éwq 1.060 hPa 700 hPa éwg 1.060 hPa 700 hPa éwg 1.060 hPa

Inpeiwon: Napatetapévn ékBeon o€ Beppokpasieg katw amd 0°C pmopei va odnynoel oe duoheltoupyia Tng oUOKEUNC.

LYNTHPHIH

To mpoidv kat n GuvoIki mpoBean mpémel va e§etaatolv amé emayyeApatia vyeiag. To idotnpa Ba mpémetva kabopiletar pe Bdon T dpaoTnpioTnTa tou
acfevoug.

To ouVIOTRpEVO S1doTnpa ivat KABe 40 prvec.

E€etdCete TakTikd To mpoiov yia tuxov ixvn @Bopac. Eav Tuydv evtomatolv iyvn pBopdc, oupBouleuteite emayyeApatia vyeiac.

Mpogidomoinon: Mnv emyglpeite va eMoKeVAOETE TN GUOKELR 1 va agaipéocTe Ta kaAoppatd tng. Kivouvog tpavpatiopol i {nutde on ouokeur.
Yteikte Tn ovokevr oty Ossur yia ouvTripnon f emokeur.

H avapevopevn didpkeia {wric umd ouvBrikeC Kavoviki xprong eivat 6 ekatopplpta prpata. Avaloya pe T Spagtnplétnta Tou acbevolc, autd
avtioTolyei o€ Xprion 4 £w¢ 6 €TwV.

NPOAIATPAQEX
Nivakag 3 - Mpodiaypapéc ouokevig

Bdpog ouokevii¢ 1,6 kg (3,5 1bs)

Npodiaypapéc pmatapiag l6vtwv MiBiou / 2350 mAh /33,84 Wh

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

£pYELa y1a TN (pOpTIoN TG pmatapi

Bdpog ap)iKii¢ cuokevaciag

1,4kg (3,01bs)

YAIKa apyIKii¢ GUOKEVasiag

Maotiké mohumporueviou (PP 5) kat appdg molvovpedavng
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NMivakag 4 - Npodiaypagéc Tpopodotikod

Kavaokevaotig FRIWO

Ap16. povrélov FW8030M/24

Eigodog 100-240 VA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
‘E§0doc¢ 24VD(,1,25A

HAEKTPOMATNHTIKH LYMBATOTHTA

Mpogdomoinon: H xprion autic Te cuakeurc kovtd 1 o aToifa pe dAov eSomhiopd Ba mpémet va amoevyetar, KaBoTt voéxeTal va éxel wg
anotéheopa Ty ea@ahpévn Aettoupyia tng. Edv pia tétola yprion eival amapaitnTn, auth n euokeun kat o dANog eSomiopoc Ba mpémel va
napakolouBolvtal ®oTe va emaAnBevTei n puaLoNoyIKI TOUC AeToupyia.
Mpo&domoinon: Hyprion eSaptnpdtwy Kat Kawdiwv SlapopeTikav amé autd mou mpoPAémovtat 1j mapéxovTal amd Tov KATAGKEVAOTH AUTHG TNG
GUOKEVIG Topei va 00nynoel e auénpévec NAEKTPORAYVNTIKES EKTOUMEC 1} HEIWREV NAEKTPOAYVNTIKY ATPWOia TG CUOKEVNC Kalva 08nyroel o€

€0@ayévn Aettoupyia.

Mpozgidomoinon: 0 popnto¢ ECOMIGUOC EMKOIVWVIOY pASIOOUXVOTATWY (GUPTEPINAPBAVOUEVWY TWV TIEPLOEPELAKWY, OMWS KaAwdiwV Kepaiag kat
€§WTEPIKWY KEPALWY) dev MPEMEL va Xpnotpomoleital o€ amoaTaon pikpotepn amé 30 cm (12 ivioeg) amd omolodimoTe PEPOC TNG GUOKEVAC,
oupmephapBavopévwy Twv kahwdiwv mou opiovtat amd Tov Katackevaoth. AlagopeTikd, evoéxetatva umoBabpiotei n amddoan tou e§omhiopoy.

H ouokeun eivat katdMnAn yta xprion o€ omotodnmote mepiBahhov ekT¢ amd mepmTaaelg omou eivat mbavr n BUBIoN oe vepd f omotodrmote Ao vypo
1| 0€ ATUO0QaIPa EDPAEKTWV/EKPNKTIKWY agpiwv 1 6Tov pmopei va mapouataotei ékBeon og uYnAd nAekTpikd f/kat payvntikd media [m.y. nAekTpiKoi

HETaoXnuatioTég, mopmoi padlogwvou/tnAedpaonc uPnig LoX0og, Xepoupyikoc e§omhiopoc padloouxvotitwy, oapwtéc afovikig Topoypaeiag (CT) kat

payvnTikic Topoypagiag (MRI)].

H ouokeun evdéyetat va emnpealetal amd nAekTpopayvnTIKES MApEPBOAEC POPNTWY KAt KIVTWY GUOKEVWY EMKOWVWVIAc pe padloouyvotnteg, omw ta

Kwnta mAépwva i amd aAo e§omhiopo, akopn Kat av o €v Ayw eEOMIOHOE CUPHOPPWVETAL e TIC amattioels yia Tic EKMOMNEX CISPR.

Mivakag 5 - Mnpogopiec GXETIKA PE T GUPHOPPWON NAEKTPOPAYVNTIKWV EKTTOUTRV

padloouyvotTwy

‘EAeyxoc exmopmwv Tumko Eningdo ouppoppuong
Ekmopnéc ayopevwv Kat aktivoBolodpevwy padloouyvotitwy CISPR 11 Opada 1 - Katnyopia B
ApHOVIKEG EKTTOpTES IEC 61000-3-2 Katnyopia A
Makupdvoeg Taong / Ekmopméc Aoyw avahapmav IEC61000-3-3 JUppOpQWVETaL
Mivakag 6 - Mnpopopicc OXETIKA P TN GUPHOPPWEN NAEKTPOPAYVATIKIC ATPWOiAC
‘EAeyxoc atpwoiag Tumko Eninedo ouppoppwong
A " +8kV e emagn
H\ektpootatiki ekpoption IEC 61000-4-2 + 15KV otov aépa
Hhektpiki Tayeia petaBaon/pumn IEC61000-4-4 2 KVyaypaupécnapoxic pedparog
PIKN TaKEla 1 e + 1kV yia ypappéc ela6dou/e§odov
s A + 1KV amd ypappéc o€ ypappég
Tnépraon IEC61000-4-5 + 2 kV amd ypappéc mpog To £5apog
0% UT, 0,5 KiKhog
e 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° kat 315°
Mwoeg tdong IEC61000-4-11 0% UT, 1 kikhog Kat
70% UT, 25/30 kUkot
Movog@aakd: og 0°
Miakomég Tdong IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kukAot
MayvnTikd medio ougvotntag toxvog (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m
3V
Aywyipec Statapayég mov mpokAiBnkav amd media 0,15 MHz 80 MHz
IEC61000-4-6 6V o¢ ISM kat epaottexvikég {wveg

petaéo 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM o¢ 1 kHz

85



‘EAeyxoc atpwoiag Tumko Eninedo ouppoppwong

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz

H\ektpopayvnTikd media aktvoBoloUpevwv padtoguyvotitwy 80% AM oe 1 kHz

12V/m
EN 15022523 26 MHz— 1 GHz
134,2 kHz 010 65 A/m
Atpwoia o€ payvntika media eyyotnrag IEC 61000-4-39 3,56 MHz ota 7,5 A/m
30kHz ota 8 A/m
Mivakag 7 - Mnpogopiec GUPPOPPWENC ACUPHATNC EMKOWVWViAC padlocuyvoTATWVY
. . " . . Enimedo dokipnig
Tuyvotnra Sokng (MHz) | Zwvn (MHz) Ymnpeoia DAwapdppwon avpuaiac (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Mapdpowon nakpav 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Aapopewon malpwv 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE13,17 Mapdpewon nahpav 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Mapdpowon nalpav 18 Hz 28
(DMA 850, Ziyvn LTE 5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Mapopowon madpwv 217 Hz 28
ZwvnLTET,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 gglzl)g 4[;{)?/n, Mapdpowon nahpav 217 Hz 28
Zwvn LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Mapdpewon nahpav 217 Hz 9
5785

NMnpogopiec povddwv pubui{opevwy acippara
HMA-Opoemovdiaki Emtponn Emkowwviwv (Federal Communications Commission - FCC)
Autdg 0 eomhiopoc eéyxBnKe Kat SlamotwlnKe 0Tt GUHHOPPWVETAL Pe Ta dpLa Yn@lakiic cuokevrc Khdong B, c0pgpwva pe To Mépog 15 Twv
Kavoviopav FCC. Ta 6pla autd €xouv oxedlaotei yia va mapéyouv ebloyn mpootacia and empAaeic mapepBoléc og pia oIKIak eykataaTaon. Autog
0 €§oMNIOOC Tapdyel, XPNOIHOTIOLE Kat UTTopei va eKERWEL EVEPYELA padloouXVOTHTWY Kal, €4V Bev Exel eykataaTadei kat xpnotpomotnOei cUpwva pe
I 0dnyiec, pmopei va mpokahéoet empAapeic mapepBoléc oTic padroemkovwvies. QaTd00, dev umdpyel kapia eyyonan 6Tt dev Ba undpSouy mapepPorég
€ L0 GUYKEKPIIEVN eykatdaTaon.
Edv autog o e§omhiopog mpokahéoel emphapeic mapepBoréc otn pado@wviki 1 tnAeomTiki AN, KATL OV Pmopei va SlamoTwbei anevepyomolavtag
Kal EvepyomoLavTag Tov oMo, suviaTdtal aTov XproTn va mpoomadiioel va dlopBwoel Tig mapepforéc hapBdvovtag éva iy meploodtepa and ta
akohouBa pétpa:

+ ANayi tou mpooavatohiopol fy Tng BEang Tn¢ kepaiag Aqyng.

« Abénon ¢ amdotaong Slaywptopol petagl Tou e§omhiopol Kai Tou dékTn.

« 20vdean tov e§omhiopov oe mpiCa mou PpiokeTat o SlapopeTikO KUKAWpA amd ekeivo aTo omoio ival ouvdedeuEVOC 0 SEKTNG.

« Aqyn oupBoulav amé Tov avimpoowmo 1 évav éumelpo TexVIKe padlogavou/tnhedpaong yia foriBela.
Omoteadiimote alayég 1y tpomomotnaelg mou Sev xouv eykpiBei pnTay amd To umebBuvo yia BéPata GUPHOPPWONG PEPOC EVEEXETAL VA AKUPGTOUY TNV
€§oua1066Tnan Tou Xpriotn va xelpiletal Tov eSomiapo.
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Mpoooxn: EkBeon o aktivoBohia padtoouyvotitwy — Autr n ouokeun dev mpémel va BpiokeTal kovd i va Aettoupyei o€ 6uvduaopd pe omotadrmote
aM\n Kepaia i mopmo.

Kavaddg - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Auti n ouokeun ouppop@wveTal pe To mpotumo RSS 210 Tou @opéa Innovation, Science and Economic Development Canada.
H Nettoupyia umokettat aTig akolouBeg d0o mpoiimoBéoeic:

« N &v\oyw ouokeun dev emtpémetal va mpokahei mapepBoléc, kat

+ 1 &v\oyw ouokeun mpémel va déxeTat omoladnmote mapeuBolr, oupmepthapfavopévav Twv mapepPormv mov evaéxeTal va mpokaégouv

avemOBupnTn Aettoupyia o autr.

Mpoooxn: EkBeon o aktivoPohia padtoouyvotitwy — 0 eykatastdtng avtrg Tng ouokeurc padloguyvotitwy mpémet va Slacpahioel 0TI n kepaia eivat
TomoBeTnpévn f MpocavatoMopévn Katd TpOmo WoTe va Py ekmépmel media padloovyvotiTwy mou umepaivouy Ta dpta mou toxouy atov Kavadd yia
oV yeviko mAnBuapo. Na meploootepec minpogopieg, cupBouvlevteite Tov Kavovioud Aopdheag 6 Tov popéa Health Canada.

NMivakag 8 - AcUppatec povadeg

Movtéo Il INTIKG GUPPOPPWOTIG PE KAVOVIGHOUC | XapaKTPIOTIKG TUMOU Kat GUXVOTNTaC Evepyi aktivoBohoipevn 1oyug

FCC
Mepéyet FCCID: QOQBT122

Movada dimhi¢ Aertoupyiag K(lV(l&('l(' i .
Bluetooth 2.0/4.1: ephapBivet povdda nopmod IC: 24022480 MHz (78 kavilia) 0,27 mW/MHz
BT122-AN2 5123A-BT122

lanwvia

Mepiéxel mopmo pe

ap1Bpd motomonTikoy 209-J00442

FCC
Mepéxet FCCID: 06R2398

Kavadag
Nepréxet IC: 3797A-2398

Movaéa Bluetooth 4.1: -
NS50M8CC lanwvia

Nepiéyet mopmo pe

aptBpd motomointikoy R203-JN6049

F1D 2.402-2.480 MHz (Bripia 1 MHz, 79 kavaha) | 0,42 mW/MHz

Avotpahia kat Néa Znhavdia
0 Kwdkog apiBpoc mpopnBeuty ACMA eivai N20233

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote 0oBapd suuPav o€ axéan Jie To MPOidv MPEMEL Va avVAPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TIC Appodies apyéq.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppimTovTIal CUPPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC 1) €BVIKoUG mepIBaNNOVTIKOUG KavoVIGHOUG.
Inpeiwon: H apyiki 6uokevaoia gival kataokevaopévn amd avakukAwotpa uNIKd.

EYOYNH
0umpoaBéaeic g Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei we aopaheic kat ouPBaTéC o CUVELAKO PETAED TOUC KABEIC KAl 1€ TPOCAPHOCHEVES
TpooBeTikéc Brikeg pe mpooappoyeic T Ossur, kai 6Tav xpnotponotodvTal sOpQwVa e T XprAon yia T omoia mpoopilovTar.
H Ossur Sev avalapBavet kapia evdovn yia Ta akohovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TiC 0dnyieg xprong.
+ Xuvappodynon Tou mpoiovog pe e§apTripata AAAWY KATAOKEVAGTWY.
« Xp1ion Tou mpoiOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVBNKWY Xpriong, Epappoync i mepiBarlovtoc.

Zuppoppwon

H ouokeun éxel oxedlaoTei kat dokipaotei c0pQwva pe Ta loxvovta Siebvh mpdtuma  Tig e0wTEPIKEC MPodlaypagég Tne etapeiag dtav dev umapyel

1| épappoletat ieBvé mpotumo.

H ouokeun ouppop@wvetat pe tv 0dnyia 2011/65/EE Tou Evpwmaikol KowvoBouhiou kat tov ZupBoudiou tng 8ng louviou 2011, oxeTikd pe Tov
TIEPIOPIOHO TNE XPAONE OPLOPEVAV EMKIVOUVWY 0VGIWV OE NAEKTPIKO Kat nAeKTPOVIKO e€omhiapd (ROHS3).

H ouokeun ouppop@avetat pe tv 08nyia 2014/53/EE Tou Eupwmaikou KowoBouhiov kat tou ZupBouhiov tng 16nc Ampihiou 2014, oxetikd pe T S1dbeon
padioeSomiapol aTnv ayopd.
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H ouokeun umoBAiBnke o€ éAeyxo amd ave§aptnTo moTomoINPEVO EPYAOTHPLO Kal SlamoTwONKE 6T GUPHOPPWVETAL e Ta e§RC MpOTUTA:

EN60601-1
EN60601-1-2

Autd To mpoidv éxet eheyyBei aUp@wva pe To mpdTumo IS0 10328 yia Tpia ekatopplpla KUKAOUS POPTIONG.
H mpodiaypagn emmédou poptwong eivat 1S010328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*)To 6pto palag owpatos Sev mpémet va ueppaivetail

la ¢ 5 Kat 0g ot
A xprion, BA. TiC ypantéc odnyieq mpoPAendpevne xprong
TOU KATAOKEVAOTH!

LYMBOAA

S

—
latpotexvohoyikd mpoidv - Juveyéc pedpa

A S6pBodo mpoooyic SN | esusconpic

BM. 0Bnyisc xeipiopod E H OUOKEUN EPIEREL NAEKTPOVIKG zEaanpqru 1)/kat pnatapieg mou dev

TIpémeL va amoppimTovTal 0Ta kavovikd amépAnta
|
[ ] ., . . . .

Npootatebetar évavt Twv emBAaPwv EMMTOOEWY amo avTIKEipEVa

Epappolopevo e€dptnpa omou B | P34 TGV amo 2,5 mm Kat EVavTl TwV EMMTWOEWY and Ty
ektoeuan vepo

ENEPTOMOIHZH / AMENEPTOMOIHZH @ JTupBoulevreite Tic 0dnyieg xpriong

UOMI

KUVAUS

Td

A.

T oo mmo N @

La
Ta

ma laite on mikroprosessoriohjattu proteettinen polvi. Se antaa liikkeelle vastuksen magnetoreologisen toimilaitteen avulla.
Proksimaalinen pyramidiadapteri

. Magnetoreologinen toimilaite

. Mekaaninen lukko

. Virtapainike

. Tilanilmaisin

. Latausliitin

. Akku
. Distaalinen pyramidiadapteri

itteen tarrat (kuva 2) [6ytyvat laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisapinnalta.
ma asiakirja on tarkoitettu (laitteen kdyttdjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelméd, joka korvaa puuttuvan alaraajan polven toiminnan.

Te

rveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tdman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.

Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.
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Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

- Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen

« Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalan ja keskimaardisen aktiivisuustason kéyttoon, esim. kévelyyn.
Laitteen painorajat ovat 45-136 kg (99-300 Ib).

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kdyttoon liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietédd pystyakseen
kdyttamadn téta laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varoitus: Varmista, ettd potilas pystyy tunnistamaan virtakatkosta koskevat varoitussignaalit.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kdyttd ja katso listietoja taulukosta 1. Huomaa, ettd tietyt toimintahairiot voivat
pysdyttaa laitteen toiminnan.
Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten l&helle.
Varoitus: Jos virta katkeaa tai akku tyhjentyy kdyton aikana, laite lakkaa toimimasta normaalilla tavalla ja saattaa aiheuttaa potilaalle kaatumisriskin.
Huomautus: Sahkdkatkon, toimintahairion tai varoitusten yhteydessd on suositeltavaa sulkea mekaaninen lukko. Kun laite on lukittu, se voi kantaa
tayttd painoa.
Varoitus: Jos laite tulkitsee potilaan aktiivisuuden védrin, kaatumisriski kasvaa.
Huomautus: Kuormittava kdyttd tai kéytto korkeassa limpdtilassa nostaa laitteen toimilaitteen Iimpdtilaa, jolloin se tuntuu kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kdsittely ja/tai sadtéminen voi aiheuttaa toimintahdirion. Potilaan pitad valttaa:

« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja

« voimakkaita iskuja ja térinaa

« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttod.
Varoitus: Ei sovellu kdytettévaksi kohteissa, joissa kdytetddn ilmaa, happea tai typpioksiduulia siséltavad syttyvad anestesia-aineiden seosta.
Huomautus: Al yriti irrottaa kotelointia tai muokata laitetta milldan tavalla.
Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

TARVITTAVAT OSAT

Ossur Logic-sovellus

Ensimmaisen sovituksen yhteydessi terveydenhuollon ammattihenkilon on kiytettava Ossur Logic -sovellusta. Se on saatavana Applen App Store
-sovelluskaupasta. Katso mobiililaitteiden yhteensopivuus App Store -sovelluskaupan Ossur Logic -sovelluksesta.

Terveydenhuollon ammattihenkild voi sovelluksen avulla saatéd polven kayttajan fysiologian (paino, voimakkuus jne.), kdvelytyylin ja
henkilgkohtaisten mieltymysten mukaan.

Potilas voi Ossur Logic -sovelluksen avulla tarkistaa laitteen tilan, seurata akun varaustasoa, laskea askelia, kéyttaa harjoitusohjelmia ja tarkastella
kdyttoohjeita.

Katso ohjeet sovellukseen yhdistamisestd kohdasta Kaytto.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesta oydat luettelon suositelluista komponenteista.

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

Kayta ruuveja, joissa on syopymisenestopinnoite.

Huomautus: Adapterit pitdd asentaa ja ruuvit kiristaa laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden mukaisesti.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
+ kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
« kulkea polviakselin (A) kautta
« kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta (C).
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivét tdsmad, polven suuntaus on tarkedmpi.
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Suuntausohjeet

. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta (kuorikko ja kenkd puettuna). Ota
huomioon jalkateran ulkokierto.

. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méérita oikea polven keskipisteen korkeus.

. Aseta polviniin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee polviakselin (A) kautta

Tee ensimméinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen merkki holkin keskipisteeseen

distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessa olevan ensimmdisen merkin kautta istuinkyhmyn tasolla (D).

6. Saada holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja aseta koko proteesin korkeus.

Liitd polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

Huomaa: Varmista, ettd laitteen ja holkin véliin ja& véhintéan kolmen millimetrin véli, kun koukistus on suurimmillaan (kuva 4). Jos laitteen ja holkin

valistd kosketusta ei voida valttaa holkin tilavuuden vuoksi, varmista, etté kosketuskohta on laitteen rungossa suoraan kdyttéliittymapaneelin

alapuolella. Pidd kosketusalue tasaisena ja pehmustettuna paineen jakautumisen vuoksi.

w &S w o —_

~

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 kantapéan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
1. Pidd virta kytkettynd laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyyda potilasta kdveleméén nojapuiden vélissa tavanomaisella tavalla. Tima auttaa potilasta tottumaan laitteen toimintatapaan.
4. S&add dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
- Varmista, ettd liike pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
« Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kéytettava Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kayta Ossur Logic sovelluksen "Automaattisdcto"-toimintoa laitteen saatamiseen peruskayttod varten. Kayta "Lisdasetukset"-toimintoa
laitteen hienosddtamiseen.
Jos stabiliteettia halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jélkeen, viitelinjaa voi siirtd enintdén viisi millimetrid polven akselin etupuolelle tai viisi
millimetrid polven akselin takapuolelle.
Huomaa: Kun suuntauksen viitelinja sijoitetaan enemman posteriorisesti polven keskipisteeseen nahden, potilas huomaa tukivaiheen koukistuksen
olevan kuormitusvasteen aikana suurempi. Lisétuki voi olla tarpeen polven pitdmiseksi vakaana, kun laitteen virta on kytkettynd pois paalta.
Varoitus: Kohdistamisen ja sddtdmisen aikana tapahtuvat virheet voivat aiheuttaa laitteen toimintahdirion ja saada virran katkeamaan laitteesta.

Suuntauksen jilkeen
Terveydenhuollon ammattihenkilon toimet suuntauksen jalkeen:
« Pyyda potilasta kuormittamaan kantapaata ja antamaan polven taipua kuormituksen aikana. Varmista, ettd potilas kokee polven antaman vastuksen.
+ Anna potilaan kokea jalkaterdn rullaava liike. Kannusta potilasta kdyttamaén lonkan ojennusta.
« Pyyda potilasta istuutumaan kdyttden laitteen asentovastusta.
« Ndytd manuaalisen lukon toiminta, koska siitd voi olla apua, kun polvi kytketdén Pois p&altd -asentoon.
« Pyydad potilasta kavelemaan seka lyhyitd ettd hieman pidempia matkoja valvotusti, jotta laitteen asetukset pystytdan arvioimaan téydellisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkildn on opastettava potilasta:
« Miten laitetta kdytetdan.
+ Miten ymmértad 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 danimerkkid.
3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihredng, laite on kdyttovalmis.
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Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.
2. Laite antaa nelja lyhyttd ja yhden pitkan d@nimerkin, ja siitd katkeaa virta.

Yhdistdaminen 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 virtaldhteen kdyttdminen voi aiheuttaa sahkdiskun.
Varoitus: Irrota laite aina virtalahteestd, ennen kuin puet sen.

Huomio: Akuston latausliitin on nikkeldity, mikd voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Lataa laite tdyteen ennen ensimmaistd kdyttokertaa.

Lataaminen
1. Kytke virtaldhde pistorasiaan.
2. Kytke virtaldhde laitteen takaosassa olevaan latausliittimeen.
3. Irrota virtaldhde latauksen jélkeen latausliittimesta.
4. Irrota virtaldhde pistorasiasta energian sadstamiseksi.
Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestdd 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 paivittdin.
Akun suorituskykyyn vaikuttaa ldmpétila, joka on alle -10 °C (14) tai yli 40 °C (104), mikd voi aiheuttaa akkuvaroituksia tai estda laitteen odotetun
toiminnan.

Akun varaustason lukeminen:
Paina virtapainiketta. Laite antaa 1-5 d&nimerkkid, joista jokainen ilmaisee 20 prosentin varaustasoa (eli 5 &nimerkkia tarkoittaa laitteen olevan
tdysin ladattu) (kuva 5).

Laitteen mekaaniset toiminnot

Mekaaninen lukitus

Kytke mekaaninen lukko pélle painamalla mekaanisen lukituksen painiketta vasemmalta puolelta (kuva 6). Avaa lukitus painamalla lukituspainiketta
oikealta puolelta.

Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri liikkumistapoihin, kuten kavelyyn ja seisomaan nousemiseen. Siind on useita eri tiloja, jotka potilaan on opittava
tunnistamaan ja ottamaan kayttoon.

Seisontatila
Laite antaa tukea, kun potilaan paino tulee proteesin varaan. Polvi vapautuu/heilahtaa vapaasti, kun proteesi on kuormituksettomana eli kun sen
varassa ei ole painoa. Potilas voi ottaa lyhyita askelia ja kdéntyd luonnollisella ja fysiologisella tavalla.

Seisominen ja lukitseminen
Kun laite on lukittu, se voi tukea tayttd kuormaa.

Laitteen lukitseminen taysin ojentuneeksi:
1. Ojenna laite taydellisesti.
2. Paina mekaanista lukituspainiketta.

Laitteen lukituksen avaaminen:

1. Ty6nnd polvi yliojentuneeksi.
2. Paina mekaanista lukituspainiketta.
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Kavely tasaisella alustalla
Laite antaa mukautuvaa tukea tukivaiheessa, mikd varmistaa tasaisen tuen ja hallitun heilahdusliikkeen. Laite mukautuu automaattisesti potilaan
kdvelynopeuteen ja -tyyliin.
Tasaisella maalla kaveleminen:
1. Kohdista painoa laitteelle ennen ensimmaistd askelmaa, jotta laite siirtyy seisontatilaan.
2. Ota ensimmadinen askel joko terveelld raajalla tai proteesiraajalla ja jatka kavelya haluamaasi tahtiin.
Jos kdytat keppid tai kainalosauvoja, sinun on muistettava kohdistaa painoa laitteelle tukivaiheen aikana, jotta tuki sailyy.

Istuutuminen
Laite antaa joustavan vastuksen, jolloin potilas voi jakaa painonsa tasaisesti molemmille jaloille ja hallita nopeutta istuutuessaan.
Istuutuminen:
1. Seiso tuolin edessd.
2. Siirrd painoa laitteelle.
3. Nojaa hieman taaksepdin ja aloita polven koukistaminen, kunnes se taipuu.
4. Kuormita laitetta ja kdytd kehon painoa pitamdén polvi jatkuvasti koukistuneena siihen asti, kunnes olet istuallasi. Kun olet istuma-asennossa,
laitteen lukitus on auki ja se liikkuu vapaasti.

Seisaalleen nouseminen

Nouseminen ylgs istuma-asennosta:
1. Varmista, ettd proteesin jalkatera on suoraan polven alapuolella.
2. Kohdista painoa proteesijalalle. Kasien asettaminen polvien paélle auttaa pitimaan painon jakautumisen tasaisena.
3. Aloita seisaalleen nouseminen. Laite sallii tasaisen ojentumisen aina seisaalleen asti.

Luiskaa pitkin nouseminen
Luiskaa pitkin nouseminen ei eroa tasaisella alustalla kavelemisestd.
Huomio: kdytd aina kaidetta kun kdvelet mdessa.

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kéytd aina kaidetta, kun laskeudut luiskaa tai portaita pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.
Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:
1. Astu ensimmainen askel alaspain proteesilla.
2. Kohdista painoa proteesille. Nojaudu hieman taaksepéin, jotta polvi koukistuu. Polvi koukistuu ja antaa tukea.
3. Laske toinen jalka seuraavalle askelmalle tai luiskalle.
4. Jatka kdvelyd alaspdin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kévelynopeuteen.
Huomaa: Taaksepdin nojautuminen estda sinua kaatumasta eteenpdin, jos menetdt tasapainon.

Polvistuminen
Laite tunnistaa polvistumisliikkeen automaattisesti. Laite antaa tukea, kunnes polvi koskettaa maata.
Polvistuminen:

1. Kohdista painoa proteettiselle raajalle.

2. Otaaskel eteenpdin terveelld jalalla.

3. Koukista lonkkaa kevyesti proteesin puolella ja pidd painetta ylld, kunnes polvi taipuu.

4. Laskeudu polviasentoon.

Laitteen varoitussignaalit

Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kdyttd ja tee vianmadritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.
2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtya.

Jos tdmd ei auta, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkilon.

Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.
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Taulukko 1 - Laitteen varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi Laiteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide
Aéni- ja/tai térindpalaute 15 sekunnin valein (kdyttéjén asetusten mukaan).
Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.
Akun varaus vahissd Lataa akku
(varaus 5 %) 10-15 minuutin kuluttua: )
Adni- JA tarindpalaute 15 sekunnin vélein.
Akun varaus vahissd Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.
-varoitus
Toistuva éni- ja tarinapalaute 20 sekunnin ajan.
.o | Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.
Akun varaus erittdin vahissa
(varaus 0%) Lataa akku.
20 sekunnin kuluttua:
Laite lakkaa toimimasta, antaa sammutus&énipalautteen ja sammuu.
- - Aéni- ja térinapalaute kahden sekunnin valein. Lopeta laitteen kdytto. Lihetd
Kriittinen anturivirhe . PN X AL
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Ossurille huoltoa varten.
Kriittinen virhe Anturin kalibrointivirhe Aa{m-]a t§r|n§palgqte 1.0 sekunmn}valem. Kalibroi laite.
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.
. Aéni- ja térinapalaute kahden sekunnin vélein laitteen kiynnistyessa. Lopeta laitteen kaytto. Lahetd
Akkuvirhe . PR . PR
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Ossurille huoltoa varten.
Puhdistus ja hoito
Puhdista kostealla rtilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.
On suositeltavaa pitda laite ulkoisesti hyvéssa kunnossa puhdistamalla sen pinta sa@nndllisesti.
Huomio: Al kiytd isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silld ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al3 kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen.
Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eika sita ole tarkoitettu steriloitavaksi.
Kayttoolosuhteet
Laite on sdankestava.
Sddnkestdvad laitetta voidaan kdyttad mardssd tai kosteassa ympéristdssa, ja se sietdd makean veden roiskumisen (esim. sateen), mutta sitd ei saa
upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eikd kloorivetta.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Puhdista se makealla vedelld, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pdlylle tai lialle, ja kuivaa liinalla.
Varoitus: Al kiytd laitetta polyisessa ympéristossd tai hiekassa.

Huomautus: Jos laitteeseen paasee hiekkaa tai likaa, liikelaajuus voi huonontua.

Taulukko 2 — Kayttoolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkakestoinen sailytys
Limpitia -10-40 °OC 10-40 °Co -25-70 °Cu 0-45°C .

(14-104°F) (50-104°F) (-13-158°F) (32-113°F)
Suhteellinen kosteus 0-100 %, tiivistyva 5-95 %, tiivistymétdn 10-100 %, tiivistyva 10-90 %, tiivistymaton
limanpaine 700-1060 hPa 7001060 hPa 7001060 hPa 700-1060 hPa

Huomautus: pitkdaikainen altistuminen alle 0 °C:n Iampétiloille voi aiheuttaa laitteessa toimintahdirion.

HUOLTO

Terveydenhuollon ammattilaisen on tutkittava laite ja proteesi. Tutkimusvali on médritettéva potilaan aktiivisuuden perusteella.

Suositeltava véli on 40 kuukautta.

Tutki laite sa@nndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkejd vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkildén.

Varoitus: Al yrité korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara. Laheta laite Ossurille
huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kdyttdika normaalissa kdytdssa on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan tamé vastaa 46 vuoden kdyttdaikaa.
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TEKNISET TIEDOT
Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot

Laitteen paino

16kg(3,51h)

Akuston tekniset tiedot

Litiumioniakut / 2 350 mAh / 33,84 Wh

Akuston lataamiseen tarvittava sahkdvirta

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

Tuotepakkauksen paino

14kg (3,01b)

Tuotepakkauksen materiaalit

Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Taulukko 4 - Virtalahteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

Tulovirta 100-240VAC, 50—60 Hz, 0,6-0,3 A
Lahtovirta 24VD(1,25A

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kdyttaa vierekkain tai paallekkain muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen
kdyttd on kuitenkin tarpeen, tatd laitetta ja muita laitteita pitad tarkkailla niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos tamén laitteen kanssa kdytetdan muita kuin valmistajan maardamid tai toimittamia lisdvarusteita tai johtoja, se voi lisdta laitteen
tuottamaa sdhkdmagneettista sateilyd tai huonontaa sen séhkdmagneettista hdirionsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien lisavarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit), ei saa kdyttaa 30 cm:d
(12:ta tuumaa) ldhempdnd mitdan laitteen osia, valmistajan maéraamat johdot mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketd.

Laite soveltuu kdytettavaksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikali veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen tai voimakkaille (esimerkiksi
sahkomuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-Iahettimien, radiotaajuisten kirurgisten instrumenttien, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sahkd-
ja/tai magneettikentille altistuminen on mahdollista.

Laite saattaa olla herkkd kannettavien ja siirrettédvien radiotaajuusviestintalaitteiden, kuten matkapuhelimien ja muiden laitteiden, tuottamille
sahkdmagneettisille hdiridille siindkin tapauksessa, ettd kyseinen viestintélaite noudattaa CISPR:n sateilyrajoituksia.

Taulukko 5 - Sahkdmagneettisia sateilypadstoja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Sateilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja séteilevat radiotaajuuspadstot CISPR 11 Ryhmad 1 - luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/valkyntasateily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen

Taulukko 6 — Sahkdmagneettista hairionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hairionsietotesti Standardi Yhteensopivuustaso

+8 kV kosketuksessa

IEC61000-4-2 +15kV ilmassa

Sahkdstaattinen purkaus

+2 KV virransybttdjohdot

IEC61000-4-4 +1kV tulo-/lahtdjohdot

Nopea séhkdinen transientti/purske

+1kV johdosta johtoon

IEC61000-4-5 +2 kV johdosta maahan

Ylijanniteaalto

0% UT; 0,5 jaksoa
0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°ja 315°

Jannitekuopat IEC61000-4-11 0% UT; 1 jaksoja
70 % UT; 25/30 jaksoa

Yksivaiheinen: 0°




Hairionsietotesti Standardi Yhteensopivuustaso

Jannitekatkokset IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 jaksoa

Virtataajuinen (50/60 Hz) magneettikenttd IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15-80 MHz
Radiotaajuuskenttien aiheuttamat johtuvat hairiot IEC 61000-4-6 6V ISM:ssd ja amatdorikaistoilla
0,15-80 MHz

80 % AM taajuudella 1 kHz

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz

Radiotaajuiset sihkmagneettiset kentit 80 % AM taajuudella 1 kHz

12V/m

EN 15022523 26 MHz - 1 GHz

134,2kHz /65 A/m
Lahelld olevien magneettikenttien sieto IEC61000-4-39 3,56 MHz/7,5 A/m
30kHz/8 A/m

Taulukko 7 - Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Testitaajuus (MHz) Kaista (MHz) Palvelu Modulaatio Hairidnsiedon testitaso (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-kaista 13, 17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-kaista 5
930
720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
1970 LTE-kaista 1,3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, . .
2450 2400-2570 REID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE-kaista 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9
5785

Langattomien moduulien sddntelyn alaiset tiedot
Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tdma laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-méaérdysten osan 15 mukaisesti. Ndiden rajojen
tarkoituksena on antaa kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan kotikaytossa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos
sitd ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hdiriditd radiotaajuiselle tietoliikenteelle. Hairiottomyyttd kaikissa laiteasennuksissa
ei voida taata.
Jos tdmd laite aiheuttaa haitallisia hdiriditd radio- tai televisiovastaanotossa, minkd voi todeta kytkemalld laitteen pois paaltd ja padlle, kayttdjad
kehotetaan yrittdmédén hairididen korjaamista yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteisté:

+ Suuntaa vastaanottoantenni uudelleen tai siirrd se muualle.

+ Suurenna laitteen ja vastaanottimen valistd etdisyytta.

« Kytke laite pistorasiaan eri piirissa, kuin mihin vastaanotin on kytketty.

« Pyydd apua jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio-/tv-teknikolta.
Kaikki muutokset tai modifikaatiot, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava taho ei ole nimenomaisesti hyvéksynyt, voivat mitétoida kayttdjén
oikeuden kdyttaa laitetta.
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Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Taté laitetta ei saa sijoittaa minkd@n muun antennin tai ldhettimen |heisyyteen tai kdyttad yhdessa
sellaisen kanssa.

Kanada - Innovation, Science and Economic Development Canada -organisaatio (ISED)
Tdmé laite tayttad Innovation, Science and Economic Development Canada -organisaation RSS 210 -vaatimukset.
Kaytto on sallittua seuraavilla kahdella ehdolla:

« tdma laite ei saa aiheuttaa hdiriditd, ja

« tdmadn laitteen on siedettdva hairidita, muun muassa hadiridita, jotka voivat saada tdman laitteen toimimaan epatoivotulla tavalla.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Tamén radiolaitteen asentajan on varmistettava, ettd antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se
ei tuota radiotaajuuskenttdd, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan terveysministerion maérittdmat vdeston altistumista koskevat rajat. Lisatietoja on
Kanadan terveysministerion julkaisemassa Safety Code 6 -ohjeessa.

Taulukko 8 — Langattomat moduulit

Malli Saantelysertifikaatit Tyyppi ja taajuusominaisuudet Efektiivinen sateilyteho
FCC
Siséltad FCC-tunnuksen: Q0QBT122
Bluetooth 2.0/4.1 K,af'afi,,a - -
kaksoistilamoduuli: Siséltda IC-lahetinmoduulin: 2402-2480 MHz (78 kanavaa) 0,27 mW/MHz
BT122-AV2 5123A-BT122
Japani

Siséltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on 209-J00442

FCC
Sisaltaa FCC-tunnuksen: 06R2398

Kanada
Sisaltaa IC-moduulin: 3797A-2398

Bluetooth 4.1 Moduuli:

NS50M8CC Japani
Siséltad lahettimen, jonka

sertifikaattinumero on R203-JN6049

F1D 2402-2480 MHz (1 MHz:n vali, 79 kanavaa) 0,42 mW/MHz

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 hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.
Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierratettdvista materiaaleista.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyona
valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd kdytetdan niiden kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kdyttokohdetta tai kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvalisten standardien tai yrityksen sisdisesti médritettyjen standardien mukaisesti, kun
kansainvalista standardia ei ole olemassa tai voimassa.

Laite on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa 8. kesdkuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/65/EU (ROHS3) mukainen.

Laite on radiolaitteiden asettamisesta saataville markkinoilla 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/53/EU
mukainen.

Laite on testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten mukaiseksi:
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« EN60601-1
« EN60601-1-2

Tdmé laite on testattu standardin IS0 10328 mukaan kestamaan kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.

Kuormitusjakson maarittely: 15010328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kaytsn kirjallisesta ohjeestal

SYMBOLIT

Laakinnéllinen laite
A Huomiosymboli

[Ii] Katso kdyttoohjeet

R Tyypin B liityntdosa
ON/OFF

NEDERLANDS

SN

hi¢

IP34

©

Tasavirta

Sarjanumero

Laite sisaltda elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa hvittda
tavallisen jatteen mukana.

Suojattu 2,5 millimetrid suurempien esineiden haitallisilta
vaikutuksilta ja roiskuvan veden vaikutuksilta.

Lue kdyttoohjeet.

BESCHRLVING

Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde protheseknie. Het biedt weerstand tegen beweging door middel van een

magnetorheologische actuator.

A. Proximale piramideadapter;

. Magnetorheologische actuator;
. Mechanische vergrendeling;

. Aan-uitknop;

. Statuslampje;

. Oplaadpoort;

. Batterij;

. Distale piramideadapter.

T oo mmo N @

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.

97



Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen

« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel ligt tussen 45 kg en 136 kg (99 Ibs en 300 Ibs).

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent valrisico met zich mee, dat tot letsel kan leiden.
De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.
Waarschuwing: 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:

+ 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 Logicin 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 vitlijningsreferentielijn (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 (C).
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen niet passen.
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Uitlijninstructies

. 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.

. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.

. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door de knieas (A) loopt

. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de zitheenknobbels (D). Plaats een tweede
merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.

. 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 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.

H~ w oo —_

w

Statische uitlijning
Het hulpmiddel inschakelen
« Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
« Controleer of de protheselengte juist is.
« Controleer interne/externe rotatie.
« Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
1. Houd het hulpmiddel ingeschakeld.
2. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
3. Vraag de patiént om met zijn of haar gewone looppatroon tussen de leggers van een brug te lopen. Zo kan de patiént wennen aan het hulpmiddel.
4. Pasindien nodig de dynamische uitlijning aan.
« Zorg ervoor dat de beweging in de zwaaifase en de standfase in de voortgangslijn blijft.
« Zorg tevens voor symmetrie in de lengte van de stappen.
5. De Ossur Logic-app moet tijdens de dynamische uitlijning worden gebruikt voor het instellen van hulpmiddelparameters.
Opmerking: gebruik de functie "Automatische aanpassing"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 5mm 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.
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2. Hethulpmiddel geeft twee pieptonen.
3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.

Het hulpmiddel vitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.
2. Het hulpmiddel geeft 4 korte en 1lange 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 vo6r 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 vdr 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

0m 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 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.

Staan en vergrendelen
In vergrendelde toestand kan het hulpmiddel volledig worden belast.

Het hulpmiddel vergrendelen in volledige extensie:

1. Strek het hulpmiddel volledig uit.
2. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.
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Het apparaat ontgrendelen:
1. Duw de knie in hyperextensie.
2. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.

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 véor 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.
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 biedt weerstand, zodat de patiént het gewicht gelijkmatig over beide benen kan verdelen en de snelheid kan controleren bij het gaan
zitten.
Om te gaan zitten:
1. Gavédr 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.

Opstaan

Opstaan vanuit een zitpositie:
1. Zorg ervoor dat de prothesevoet zich recht onder de knie bevindt.
2. Belast de prothesevoet. Handen op de knieén leggen helpt om het gewicht gelijkmatig te verdelen.
3. Gastaan. Het hulpmiddel laat een soepele strekking tot volledige staande positie toe. .

Een helling oplopen
Het oplopen van een hellende ondergrond is feitelijk gelijk aan lopen op een vlakke ondergrond.
Let op: gebruik altijd de leuning bij het oplopen van een helling.

Een trap en een helling aflopen
Let op: houd u bij het aflopen 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. Belast de prothese. 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.
Opmerking: achterover leunen voorkomt dat u naar voren valt als u het evenwicht verliest.

Knielen
Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer er wordt geknield. Het hulpmiddel zorgt voor steun totdat de knie de grond raakt.
Knielen:

1. Belast het prothesebeen.

2. Zet met het gezonde been een stap naar voren.

3. Buig de heup lichtjes aan de prothesezijde en houd de druk vast tot de knie meegeeft.

4. Zak naar een knielende positie.

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.
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Tabel 1 - Waarschuwingssignalen van hulpmiddel

Type waarschuwing | Status van hulpmiddel Feedback van hulpmiddel Actie

Elke 15 seconden geluids- en/of trillingsfeedback (afhankelijk van de
gebruikersinstellingen).

Batterjbijna leeg (5% Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.

lading) Batterij opladen

Na 10-15 minuten:
Elke 15 seconden geluids- EN trillingsfeedback.
Waarschuwingssignaal Statusindicator van het hulpmiddel knippert oranje.

batterij bijna leeg
Herhaalde geluids- en trillingsfeedback gedurende 20 seconden.
Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Batterij bijna helemaal leeg
(0% lading) Na 20 seconden:

Hulpmiddel stopt met werken, geeft geluidsfeedback voor uitschakeling en
schakelt uit.

Batterij opladen

Gebruik het hulpmiddel niet
meer. Stuur het voor
onderhoud naar Ossur.

Elke 2 seconden geluids- en trillingsfeedback.

Kritieke sensorfout Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Elke 10 seconden geluids- en trillingsfeedback.

Kritieke fout Fout sensorkalibratie Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood. Het hulpmiddel kalibreren
" Elke 2 seconden geluids- en trillingsfeedback bij het opstarten. Gebruik het hulpmiddel et
Batterijfout - ) ) meer. Stuur het voor
Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood. P
onderhoud naar Ossur.
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 :( tot 40 °E 10 °§ tot 40 °(o -25 °§ tot 70 °(o 0 °Cotot 45°C .

(14 °F tot 104 °F) (50 °F tot 104 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32°Ftot 113 °F)
Relatieve vochtigheid 0% tot 100%, condenserend 5% tot 95%, niet-condenserend | 10% tot 100%, condenserend 10% tot 90%, niet-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 °Ckan 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.
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Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel is beschadigd, neemt u contact op met een zorgprofessional.

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 1,6kg (3,5 Ibs)
Specificatie batterij Lithium-ion / 2350 mAh /33,84 Wh

Stroom voor opladen van de batterij

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

Gewicht primaire verpakking

1,4kg (3,0 1bs)

Primaire verpakkingsmaterialen

Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Ingangsvermogen 100-240VAC, 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 beinvioeden. Als dit niet kan worden vermeden, moet worden gecontroleerd of dit hulpmiddel en de andere apparatuur normaal
werken.

Waarschuwing: het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van dit hulpmiddel, kan leiden
tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en tot een onjuiste werking.
Waarschuwing: draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan
30cm (12inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan
dit leiden tot vermindering van de werking van deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of een andere vloeistof mogelijk is, in ontviambare/
explosieve atmosferen, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of hoogmagnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische transformatoren,
krachtige radio-/tv-zenders, chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten, zoals mobiele
telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de CISPR-emissievereisten.

Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1-Klasse B
Harmonische emissies IEC61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen en flikkeringen IEC61000-3-3 Conform
Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit
Immuniteitstest Norm Conformiteitsniveau
. . + 8kV contact
Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 15KV lucht
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 2 KVvoor yoedmgslupen "
+ 1KV voor ingangs-/uitgangslijnen
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Immuniteitstest

Norm

Conformiteitsniveau

Overspanning

IEC61000-4-5

+ 1kVlijn(en) naar lijn(en)
+ 2kVlij(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

09%UT; 1 cyclus en
70 % UT; 25/30 cycli
Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60 Hz) magnetisch veld

IEC61000-4-8

30A/m

Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Uitgestraalde RF EM-velden

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immuniteit voor nabije magnetische velden

IEC61000-4-39

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

Tabel 7 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie

Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Service Modulatie Immuniteitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulatie 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/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. Deze apparatuur genereert en gebruikt
radiofrequente energie, en kan dergelijke energie uitstralen. Hierdoor kan de apparatuur, indien niet geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming
met de instructies, schadelijke interferentie met radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er bij een bepaalde installatie geen
interferentie zal optreden.
Als dit apparaat schadelijke interferentie veroorzaakt bij radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door het apparaat uit en weer in te
schakelen, wordt de gebruiker aangeraden om de interferentie te verhelpen door een of meer van de volgende maatregelen te nemen:

« Draai of verplaats de ontvangstantenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor de naleving, kunnen de bevoegdheid
van de gebruiker om de apparatuur te bedienen ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling. Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een andere antenne of zender.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS 210 van Innovation, Science and Economic Development Canada.
De werking is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:

« dithulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken;

+ dithulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling. De installateur van deze radioapparatuur moet ervoor zorgen dat de antenne zo is geplaatst of
gericht dat deze geen RF-veld uitzendt dat de door Health Canada vastgestelde limieten voor de algemene bevolking overschrijdt. Raadpleeg voor
meer informatie Safety Code 6 van Health Canada.

Tabel 8 - Draadloze modules

Effectief uitgestraald

Model Regelgevingscertificaten Type en frequentiekenmerken e

FCC
Bevat FCC-ID: QOQBT122

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode- Canada
module: Bevat zendermodule C 2402 - 2480 MHz (78 kanalen) 0,27 mW/MHz
BT122-A-V2 5123A-BT122

Japan

Bevat zender met
certificaatnummer 209-J00442

FCC
Bevat FCC-ID: 06R2398

(Canada
Bevat IC: 3797A-2398

Bluetooth 4.1-module:

NS50MCC Japan
Bevat zender met

certificaatnummer R203-JN6049

Australié & Nieuw-Zeeland
ACMA-leverancierscode is N20233

F1D 2402-2480 MHz (1 MHz-interval, 79 kanalen) | 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.

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.
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AANSPRAKELIKHEID

De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers
met Ossur adapters en in overeenstemming met het beoogde gebruik.
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.

« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Het hulpmiddel is ontworpen en getest volgens de toepasselijke internationale normen of intern gedefinieerde normen wanneer er geen
internationale norm bestaat of van toepassing is.
Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (ROHS3).
Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2014/53/ EU van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende het op de markt brengen van
radioapparatuur.
Het hulpmiddel is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
De specificatie van het belastingsniveau is 150 10328 — P6 — 136 kg

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel R Gelijkstroom
A Waarschuwingssymbool SN Serienummer

’ A . Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen
Zie de bedieningsinstructies -
die niet met het gewone afval mogen worden afgevoerd.
|
[ ]
Beschermd tegen de schadelijke effecten van voorwerpen groter dan
R Toegepast onderdeel type B IP34 2,5 mm en tegen de effecten van opspattend water.

AAN/UIT @ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PORTUGUES

DESCRICAO

0 dispositivo é um joelho protésico controlado por microprocessador. Proporciona resisténcia ao movimento através de um acionador
magnetorreoldgico.
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. Adaptador da piramide proximal;
. Acionador magnetorreoldgico;

. Trancador mecanico;

. Botdo de energia;

. Indicador de estado;

. Porta de carregamento;

. Bateria;

. Adaptador da pirdmide distal.

oo mmomN >

As etiquetas do dispositivo (Fig. 2) podem ser encontradas na parte de trés do dispositivo, na fonte de alimentacdo e na face interna do conjunto da
bateria.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de satde.

UTILIZACAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcéo do joelho de um membro inferior em falta.
A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satide.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo

+ Perda, amputacdo ou deficiéncia dos membros inferiores

« Sem contraindicaces conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.
0 limite de peso do dispositivo é de 45 kg a 136 kg (99 Ibs a 300 Ibs).

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizacdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que podera resultar em lesdes.
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente documento necessarias para uma utilizacdo sequra deste
dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteracdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem as
suas funcdes normais, o paciente deve parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.
Aviso: assequrar 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 atencdo que
alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Aviso: a ocorréncia de uma falha de energia ou esgotamento da bateria durante a utilizacdo fard com que o dispositivo deixe de funcionar normalmente
€ 0 paciente poderd correr o risco de sofrer uma queda.
Nota: em caso de falha de energia, funcionamento incorreto ou emissao de avisos, recomenda-se 0 acionamento do trancador mecanico. Quando
estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso total.
Aviso: a interpretacdo incorreta do dispositivo relativamente a atividade do paciente aumenta o risco de queda.
Nota: a utilizacdo de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura podera fazer com que o acionador do dispositivo fique demasiado quente,
ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar corretamente. 0 paciente deverd evitar:
« Impacto direto com o dispositivo;
« Choques ou vibragdes excessivos;
- Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizacao intensiva.
Aviso: ndo adequado para utilizacdo perto de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
Nota: ndo 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.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

Aplicagio Ossur Logic

Para a montagem inicial, o profissional de satide deve utilizar a aplicagdo Ossur Logic, a qual se encontra disponivel na App Store da Apple. Consultar
aaplicagdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos méveis sdo compativeis com a mesma.

0 profissional de satide pode utilizar a aplicagao para ajustar o joelho a fisiologia (peso, forca, etc.), ao estilo de marcha e as preferéncias pessoais do
paciente.
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0 paciente pode utilizar a aplicacio Ossur Logic para verificar o estado do dispositivo, monitorizar o nivel de carga da bateria, contar passos, aceder
aprogramas de treino e ver as instrucdes de utilizacao.
Consultar as instrugdes sobre como associar a aplicacao na seccdo Utilizacao.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catalogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de condicdes climatéricas.

Utilizar parafusos com revestimento anticorrosivo.

Nota: a instalacao do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas nos documentos fornecidos com os
mesmos.

INSTRU(,'()ES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
« passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquiatica (D)
« passar pelo eixo do joelho (A)
+ cairnamarca de 1/3 nointerior da cobertura do pé (C).
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugées de alinhamento
. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do
pé e 0 sapato calcados). Considerar a rotagao externa do pé.
. Utilizar os adaptadores aplicaveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro do joelho.
. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe pelo pivé do joelho (A)
Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D). Fazer uma segunda marca
no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tracar uma linha que atravesse ambas as marcas.
. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da
tuberosidade isquidtica (D).
6. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexao da anca) e definir a altura da protese completa.
7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.
Atencao: na flexdo méxima, manter uma distancia minima de 3 mm (1/8") entre o dispositivo e o encaixe (Fig. 4). Se ndo for possivel evitar o contacto
entre o dispositivo e 0 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 distribuicdo da presséo.

S~ woN —_

v

Alinhamento estdtico
Ligar o dispositivo.
- Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
« Ajustar o comprimento correto da protese.
- Verificar a rotacdo interna e externa.
« Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
2. Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
3. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao comportamento do dispositivo.
4. Ajustar o alinhamento dinamico conforme necessario.
- Assegurar que 0 movimento nas fases de balanco e de apoio se mantém na linha de progresséo.
« Assequrar a simetria da passada.
5. Aaplicacio Ossur Logic deve ser utilizada para definir os parametros do dispositivo durante o alinhamento dinamico.
Nota: utilizar a fundo “Ajuste automdtico" na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizaco basica. Utilizar a funcao "Definicdes
avangadas" para ajustar o dispositivo.
Se forem necessdrias modificades de estabilidade apds a avaliacao do paciente, a linha de referéncia pode ser alterada até 5 mm (3/16") a frente ou
5mm (3/16") atrds do eixo do joelho.
Atengao: como a linha de referéncia do alinhamento estd posicionada posteriormente em relacdo ao centro do joelho, o paciente notara uma maior
flexdo de apoio durante a resposta de carga. Serd necessario um controlo voluntério adicional para manter a estabilidade do joelho quando o dispositivo
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estiver desligado.
Atencao: 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 sadde devera:
« Pedirao paciente para colocar carga sobre o calcanhar e permitir a flexao do joelho a0 mesmo tempo. Assegurar que o paciente sente resisténcia
por parte do joelho.
- Assegurar que o paciente sente a transicdo do pé. Incentivar o paciente a alongar a anca.
« Pedir ao paciente para se sentar utilizando a resisténcia de apoio do dispositivo.
+ Mostrar a fungdo do trancador manual, uma vez que podera ser til quando o joelho estiver desligado.
« Pedir ao paciente para caminhar distancias curtas e ligeiramente mais longas sob supervisao a fim de avaliar totalmente a configuragao do dispositivo.

0 profissional de satide deverd instruir o paciente a:
« Aprender a utilizar o dispositivo.
- Distinguir os sinais de aviso que o dispositivo pode emitir (consultar a secgdo Sinais de aviso do dispositivo).
+ Reconhecer e ativar os diferentes estados do dispositivo (consultar a seccdo Atividades suportadas).

UTILIZAGAO
Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o botdo de alimentacdo mais de 1 segundos.
2. Odispositivo ird emitir dois sinais sonoros.
3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo esta pronto a ser utilizado.

Desligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o botdo de alimentacdo mais de 1 segundos.
2. 0dispositivo ira emitir 4 sinais sonoros curtos e 11ongo e desligar-se.

Associar a aplicagao
1. Ligar o dispositivo.
2. Abrira aplicacdo e sequir as instrucdes apresentadas.
Nota: o cddigo PIN necessario pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trés do dispositivo.

Bateria

Aviso: a utilizacdo de uma fonte de alimentacao danificada podera causar choques elétricos.
Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagao antes de o colocar no paciente.
Atencao: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que poderd causar reagdes alérgicas.
Carregar totalmente o dispositivo antes da primeira utilizacao.

Carregamento
1. Ligara fonte de alimentacdo a tomada.
2. Ligarafonte de alimentagdo a porta de carregamento na parte de trds do dispositivo.
3. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentacdo da porta de carregamento.
4. Desligar a fonte de alimentacao 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 ndo pode ser sobrecarregado.
0 dispositivo pode ser carregado independentemente de estar ligado ou desligado.
Carregue a bateria diariamente para um desempenho ideal.
0 desempenho da bateria ¢ afetado pela temperatura abaixo de -10°C (14 °F) ou acima de 40 °C (104 °F), 0 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 alimentacdo. O dispositivo emitird 1a 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).
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Fungdes mecdnicas do dispositivo

Trancador mecénico

Para acionar o trancador mecénico, pressionar o botéo do trancador mecanico a partir da esquerda (Fig. 6). Para destrancar, pressionar o botao do
trancador a partir da direita.

Atividades suportadas
0 dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem varios estados diferentes que o paciente deve
aprender a reconhecer e a ativar.

Posicao em pé
0 dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a protese. 0 joelho ird soltar-se/balancar livremente quando a prétese for
descarregada/néo Ihe for aplicado qualquer peso. 0 paciente pode dar pequenos passos e virar-se de uma forma natural e fisioldgica.

De pé e trancado
Quando estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso de carga total.

Para trancar o dispositivo em extensdo completa:
1. Estender totalmente o dispositivo.
2. Pressionar o botdo do trancador mecanico.

Para destrancar o dispositivo:
1. Empurrar o joelho em hiperextensao.
2. Pressionar o botdo do trancador mecénico.

Andar em terreno plano
0 dispositivo proporcionara apoio adaptativo na fase de apoio para assegurar um suporte consistente e movimentos controlados. 0 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 sdo, e continuar a caminhar ao ritmo desejado.
Se 0 paciente utilizar uma bengala ou muleta, devera continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase de apoio para manter o suporte.

Sentar
0 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 a medida que se senta.
Para se sentar:
1. Colocar-se de pé em frente a cadeira.
2. Distribuir peso sobre o dispositivo.
3. Inclinar-se ligeiramente para trés e comeqar a fletir o joelho até este ceder.
4. Colocar carga sobre o dispositivo e utilizar o peso corporal para manter a flexao continua do joelho até se encontrar numa posicdo sentada. Depois
de sentar-se, o dispositivo desbloqueia e move-se livremente.

Levantar
Para se levantar a partir de uma posicdo sentada:
1. Assegurar que a protese se encontra localizada diretamente abaixo do joelho.
2. Aplicar peso sobre o pé protésico. Colocar as maos nos joelhos ajuda a manter uma distribuicdo uniforme do peso.
3. Comecar a levantar-se. 0 dispositivo permitird a extensao suave até ficar totalmente estendido quando estiver de pé.

Subir rampas
Aacao de subir rampas é igual ao movimento de andar em terreno plano.
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao subir rampas.

Descer escadas e rampas
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao descer rampas e escadas.
Ao descer escadas e rampas, 0 joelho dard apoio durante a flexdo.
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Para descer escadas ou rampas:
1. Dar o primeiro passo com a protese.
2. Distribuir peso sobre a protese. Inclinar-se ligeiramente para tras para fletir o joelho. 0 joelho ird fletir e dar apoio.
3. Baixar 0 outro pé para o préximo passo ou rampa.
4. Continuar a descer as escadas ou rampa. 0 joelho adaptard o apoio a velocidade da marcha.

Nota: em caso de perda de equilibrio, recomenda-se uma ligeira inclinagdo para trds para ndo cair para a frente.

Ajoelhar

0 dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se ajoelhar. 0 dispositivo fornecerd apoio até o joelho chegar ao chdo.

Para ajoelhar:

1. Distribuir peso sobre a perna protésica.

2. Dar um passo em frente com a perna saudavel.

3. Fletir ligeiramente a anca do lado da prétese e manter a pressao até o joelho ceder.
4. Baixar-se até se ajoelhar.

Sinais de aviso do dispositivo
Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e sequir as medidas de resolucdo de problemas que se sequem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo esta quente e deixar que arrefeca.
Se esta medida ndo ajudar, contactar um profissional de sadde.
Aaplicacao Ossur Logic também pode dar informacdes sobre os avisos do dispositivo.

Tabela 1 - Sinais de aviso do dispositivo

Tipo de aviso Estado do dispositivo Feedback do dispositivo Agéo
Feedback de dudio e/ou vibragdo a cada 15 segundos (com base nas definicoes de
utilizador).
Indicador de estado do dispositivo cor de laranja intermitente.
Bateria fraca (5% de carga) (arregar a bateria.
Apés 10-15 minutos:
Feedback de dudio E vibraco a cada 15 segundos.
Aviso de bateria fraca Indicador de estado do dispositivo cor de laranja intermitente.
Feedback repetido de dudio e vibracdo durante 20 segundos.
Bateria muito fraca (0% de Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. )
arga) Carregar a bateria.
Ap6s 20 segundos:
0 dispositivo deixa de funcionar, envia feedback de dudio e encerra de imediato.
" Feedback de dudio e vibragdo a cada 2 sequndos. Pare'xr de utlllzgr o dispositivo.
Erro critico do sensor N L ) . Enviar para a Ossur para
Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. o
receber assisténcia.
- —_— Feedback de dudio e vibragdo a cada 10 segundos. " -
Erro critico Erro de calibragdo do sensor Indicador de estado do dispositivo vermelh inermitente. Calibrar o dispositivo.
. Feedback de dudio e vibragao a cada 2 segundos no arranque. Parair de utlIlzg_r o dispasitivo.
Erro da bateria N A . N Enviar para a Ossur para
Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. o
receber assisténcia.
Cuidados e limpeza

Limpe com um pano hlimido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Atengdo: Nao utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.
Atencao: ndo utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo.

Nota: o dispositivo ndo é entregue esterilizado nem se destina a ser esterilizado.

Condigoes ambientais

0 dispositivo é a prova de condi¢des climatéricas.
Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e pode tolerar ser salpicado por dgua doce (por
exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.



N&o 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, pd ou sujidade e secar com um pano.
Aviso: ndo 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 - Condigoes ambientais

Utilizagao Carregamento Transporte Armazenamento prolongado
Temperatura -10 :C a40 "E 10 "E a40 "C° -25 °°C a’0 "Co 0 °C°a 45°C .

(14 °F a 104 °F) (50 °F a 104 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)
Humidade relativa 0% a 100%, com condensacdo | 5% a 95%, sem condensacao | 10% a 100%, com condensagdo 10% a 90%, sem condensagdo
Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

Nota: a exposicao a temperaturas abaixo de 0 °C por periodos prolongados pode causar avarias no dispositivo.

MANUTENCAO

0 dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satide. O intervalo deve ser determinado com base na atividade do
paciente.

Ointervalo recomendado € de 40 em 40 meses.

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos, consultar um profissional de satde.
Aviso: ndo tentar reparar o dispositivo nem remover as coberturas. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar o dispositivo. Enviar o dispositivo
para a Ossur para qualquer atividade de manutencdo ou reparacdo.

A vida util esperada sob condigdes de utilizagdo normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do paciente, a mesma corresponde a um
periodo de utilizagao entre 4 e 6 anos.

ESPECIFICACOES
Tabela 3 - Especificagdes do dispositivo
Peso do dispositivo 1,6 kg (3,5 1bs)
Especificacao do conjunto da bateria 1des de litio / 2350 mAh /33,84 Wh

93,82VAha 230 VCA, 50 Hz

Poténcia para carregar o conjunto da bateria 78,77VAha 110VCA, 60 Hz

Peso da embalagem principal 1,4kg (3,01bs)

Materiais da embalagem primaria Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano

Tabela 4 - Especificacdes da fonte de alimentacao

Fabricante FRIWO

N.c de modelo: FW8030M/24

Entrada 100-240VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Saida 24V(CC,1,25A

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizaco deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que tal pode prejudicar a sua operacdo. Se
tal utilizacao for necesséria, confirmar se este dispositivo e o restante equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: se utilizar acessorios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo, poderd contribuir para 0 aumento de
emissdes eletromagnéticas ou para a reducdo da imunidade eletromagnética do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: ndo utilizar equipamento de comunicagdes de RF portatil (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 contrério, poderé ocorrer degradagéo do desempenho
deste equipamento.

0 dispositivo é adequado para utilizacdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submerséo em dgua ou qualquer outro liquido seja
possivel, ou em ambientes inflamaveis/explosivos, ou em locais onde possa ocorrer exposicdo a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por
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exemplo, transformadores elétricos, transmissores de radio/TV de elevada poténcia, equipamento cirdrgico de RF, de TCe RM).
0 dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicagdo RF portateis e mdveis, como teleméveis ou outros
equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de emissdes da CISPR.

Tabela 5 - Informacdes de conformidade com emissoes eletromagnéticas

Teste de emissoes Padréo Nivel de conformidade
Emissoes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1—Classe B
Emisses harmonicas IEC61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensao/emissoes irrequlares IEC61000-3-3 Em conformidade

Tabela 6 - Informacdes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrao Nivel de conformidade

+ 8KV contacto

IEC61000-4-2 +15kVar

Descarga eletrostatica

+ 2KV para linhas de alimentacdo

IEC61000-4-4 + 1KV para linhas de entrada/saida

Transitdrio/impulso répido elétrico

+ 1kV linha(s) para linha(s)

Pico IEC61000-4-5 +2kV linha(s) para a terra

0% UT; 0,5 ciclo
A0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° e 315°

Quedas de tensdo IEC61000-4-11

0% UT; 1cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupgdes de tensdo IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frequéncia de energia (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V em ISM e bandas amadoras
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Interferéncias conduzidas provocadas por campos de RF IEC 61000-4-6

10V/m
80 MHz—2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

IEC61000-4-3
Campos EM de RF irradiada

12V/m

EN 15022523 26 MHz — 1 GHz

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

Imunidade a campos magnéticos de proximidade IEC61000-4-39

Tabela 7 - Informagdes de conformidade com comunicages RF sem fios

Frequéncia de teste (MHz) | Banda (MHz) Assisténcia Modulagao Nivel de teste de imunidade (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagao 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 Modulagao de pulso 217 Hz 9

780

810 G5 800/900,

870 800- 960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagao de pulso 18 Hz 28

930 (DMA 850, Banda LTE 5
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Frequéncia de teste (MHz) | Banda (MHz) Assisténcia Modulagao Nivel de teste de imunidade (V/m)

720 (GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulagao de pulso 217 Hz 28
1970 BandaLTE 1,3, 4,25

Bluetooth, WLAN,

802.11b/g/n, <
2450 2400- 2570 REID 2450, Modulagao de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n Modulagao de pulso 217 Hz 9
5785

Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Comissao Federal de Comunicacdes dos EUA (FCC)
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, conforme a Seccéo 15 das regras
da FCC. Estes limites sao concebidos para fornecer protegao razoavel contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, poderd causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de radio. No entanto, ndo existe qualquer garantia de que a interferéncia ndo ocorrerd numa determinada instalacao.
Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececdo de rédio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,
é recomendavel que o utilizador tente corrigir a interferéncia sequindo uma ou mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de recegao.

« Aumentar a distancia entre 0 equipamento e o recetor.

- Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor esta ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificacdes nao expressamente aprovadas pela entidade responsével pela conformidade podem anular a autoridade do
utilizador para operar o equipamento.
Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou
transmissor.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Innovation, Science and Economic Development Canada.
A utilizagdo estd sujeita as duas condigdes que se sequem:

- este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

« este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que possam causar operacdo indesejada do mesmo.
Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — 0 técnico de instalacdo deste equipamento de radio deve garantir que a antena esta localizada ou
apontada de forma a ndo emitir campos de radiofrequéncia acima dos limites da Health Canada para a populacéo em geral. Para mais informagdes,
consultar o C4digo de Seguranca 6 da Health Canada.

Tabela 8 - Mddulos sem fios

Modelo Certificados regulamentares Tipo e caracteristicas da frequéncia Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCCID: QOQBT122

Canada
Contém mddulo de transmissor IC:
5123A-BT122

Japéo
Contém transmissor com
nimero de certificado 209-J00442

Mddulo de modo duplo
Bluetooth 2.0/4.1:
BT122-A-V2

2402 - 2480 MHz (78 canais) 0,27 mW/MHz
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Modelo Certificados regulamentares Tipo e caracteristicas da frequéncia Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCCID: 06R2398
Canada
Ml B4, | TGI8
Nssowaee T apao FID 2402-2480 MHz (intervalo de 1 MHz, 79 canais) | 0,42 mW/MHz

Contém transmissor com
ntimero de certificado R203-JN6049

Australia e Nova Zelandia
0 nimero de cddigo 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.

ELIMINACAO
0 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 reciclaveis.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca e compatibilidade entre si e encaixes protésicos personalizados
com adaptadores Ossur, bem como quando sdo utilizados para os efeitos a que se destinam.
A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:

« Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizacao.

« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.

« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizacao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Detentor de notificagao: CNPJ 07.450.060/0002-36. Ossur Brasil Ltda.

Endereco: Avenida Protdsio Alves, 3540 CEP 90410-007. Petrdpolis, Porto Alegre-RS
Fone 08009000518. E-mail sac-br@ossur.com

Notificagdo Anvisa n° 81690019001

Conformidade
0 dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicaveis ou com as normas definidas internamente quando ndo
existir ou se aplicar qualquer norma internacional.
0 dispositivo cumpre a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restri¢ao do uso de determinadas
substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (ROHS3).
0 dispositivo cumpre a Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014 relativa a disponibilizacdo de equipamentos
de rédio no mercado.
0 dispositivo foi testado num laboratdrio independente creditado e considerado em conformidade com:
+ EN60601-1
« EN60601-1-2
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.
A especificacdo do nivel de carga € 15010328 — P6 — 136 kg

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) O indice de massa corporal no pode ser ultrapassado.

Para condicbes e limitages de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

15



SIMBOLOS

Dispositivo médico —n omm mm  COMTENte cONtinua
Simbolo de cuidado SN Nidmero de série

K 0 dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo

Consultar instrugdes de funcionamento . ) )
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

LIGAR/DESLIGAR @ Consulte as instrugdes de utilizagdo

Peca aplicada do tipo B |P34

B> 5>

POLSKI

OPIS

Wyréb to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Zapewnia opdr ruchu za pomoca sitownika magnetoreologicznego.
A. proksymalny adapter piramidy;

. sitownik magnetoreologiczny;

. blokada mechaniczna;

. przycisk zasilania;

. wskaznik stanu;

. gniazdo tadowania;

. akumulator;

. dystalny adapter piramidy.

T mmonmN @

Etykiety wyrobu (rys. 2) znajduja sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikdw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyrdb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow

- Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej

+ Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania, np. chodzenie.
Limit wagi wyrobu wynosi od 45 kg i 136 kg (99 funtow i 300 funtéw).

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze soba nieodtaczne ryzyko upadku, co moze prowadzic do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: upewnic sie, ze pacjent jest w stanie rozpoznac sygnaty ostrzegawcze dotyczace utraty zasilania.
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Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzesta¢ jego uzytkowania i zapoznac sie z tabelg 1, aby uzyskac wiecej informacji.
Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze niektére btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.
Ostrzezenie: unikac umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: poniewaz wyrdb jest zasilany z akumulatora, awaria zasilania lub wyczerpanie si¢ akumulatora podczas uzytkowania spowoduje, ze
wyrdb przestanie normalnie dziata¢ i moze narazi¢ pacjenta na ryzyko upadku.
Uwaga: w przypadku awarii zasilania, nieprawidtowego dziatania lub ostrzezen zaleca sie waczenie blokady mechanicznej. Po zablokowaniu wyréb
moze wytrzymac petne obciazenie.
Ostrzezenie: btedne zinterpretowanie aktywnosci pacjenta przez wyrdéb zwieksza ryzyko upadku.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduje, ze sitownik wyrobu nagrzeje sie i stanie sie goracy
w dotyku.
Uwaga: niewtasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikac:

+ bezposredniego uderzenia w wyrdb;

« nadmiernych wstrzasow lub wibracji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obciazeri i intensywnego uzytkowania.
Ostrzezenie: nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposob modyfikowac wyrobu.
Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukgji. Elementy innych producentéw nie zostaty przetestowane i moga powodowac nadmierne ohciazenie
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 pomoca aplikacji personel medyczny moze dostosowac kolano do fizjologii uzytkownika (waga, sita itp.), stylu chodu i osobistych preferengji.
Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby sprawdzac stan wyrobu, monitorowa¢ poziom natadowania baterii, liczy¢ kroki, uzyskiwa¢ dostep do
programéw treningowych i przegladacinstrukcje uzytkowania.

Zobacz instrukcje dotyczace taczenia sie z aplikacja w sekcji Uzytkowanie.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduje sie w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyskac odpornos¢ na warunki atmosferyczne, uzywac tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Stosowac Sruby z powtoka antykorozyjna.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie Srub nastawczych nalezy przeprowadzic zgodnie z instrukcjami zawartymi w odpowiednich dokumentach
towarzyszacych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
« przej$¢ przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
« przejé¢ przez o$ kolana (A)
« przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (C).
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z
pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzna rotacje stopy.

2. Uzy¢odpowiednich adapterdw, aby potaczyc kolano ze stopa i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ Srodka kolana.
3. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez os kolana (A)
4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb
drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie (E). Narysowac lini¢ przechodzaca przez oba oznaczenia.

. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w Srodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokos¢ petnej protezy.

. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

wv
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Przestroga: przy maksymalnym zgieciu kolana nalezy zapewnic co najmniej 3 mm (1/8 cala) odlegtosci pomigdzy wyrobem a lejem protezowym
(rys. 4). Jesli ze wzgledu na wielko$¢ leja protezowego nie mozna unikna¢ kontaktu miedzy wyrobem a lejem protezowym, nalezy upewnic sie, ze
punkt styku znajduje sie na ramie wyrobu bezposrednio pod panelem interfejsu uzytkownika. Utrzymac powierzchnie styku ptaska i amortyzowana
w celu roztozenia nacisku.

Ustawienie statyczne
Wiacz wyréb.
« Upewnic sie, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
« Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
« Sprawdzi¢ rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
« Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
1. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.
2. Upewnicsig, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.
3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy rownolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi dostosowac sie do zachowania
wyrobu.
4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
- Upewnic sie, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
« Upewnicsie, Ze osiagnieto symetrie dtugosci kroku.
5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic App.
Uwaga: uzyc funkdji, Auto Adjustment” w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowac produkt do podstawowego uzytku. Uzy¢ funkdji, Advanced Settings”,
aby przeprowadzi¢ precyzyjna regulacje produktu.
W przypadku koniecznosci dokonania modyfikagji stabilizacyjnych po ocenie pacjenta linie referencyjng mozna przesuna¢ 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 $rodka kolana poskutkuje u pacjenta odczuciem bardziej kontrolowanego zgiecia w pozycji
stojacej z obciazeniem. 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:
- Poprosi¢ pacjenta o obciagzenie piety i umozliwienie zgiecia kolana podczas obcigzenia. Upewnic sig, ze pacjent odczuwa opdr stawiany przez
kolano.
« Poprosi¢ pacjenta o sprawdzenie reakgji podczas obciazenia i przejscia z piety na palce stopy. Zacheci¢ pacjenta do wyprostu stawu biodrowego.
« Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt, korzystajac z oporu wyrobu.
« Pokazac funkcje blokady recznej, poniewaz moze to by¢ pomocne, gdy kolano jest WYLACZONE.
« Poprosic pacjenta, aby przeszedt zardwno krotkie, jak i nieco dtuzsze dystanse pod nadzorem, aby w petni ocenic¢ konfiguracje wyrobu.

Personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta:
+ Jak obstugiwac wyrdb.
« Jak rozumiec sygnaty ostrzegawcze, ktére moze generowac wyrdb (patrz sekcja Sygnaty ostrzegawcze wyrobu).
- Jak rozpoznawac i aktywowac rozne stany wyrobu (patrz sekcja Obstugiwane dziatania).

UZYTKOWANIE

0bstuga wyrobu

Wiaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Produkt emituje dwa sygnaty dZzwiekowe.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu

1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Po wyemitowaniu 4 krétkich dzwiekéw i 1 dtugiego dZzwieku produkt wytacza sie.

18



taczeniessie zaplikacja

1. Wiacz wyréb.

2. Otworzyc aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znaleZ¢ na etykiecie wyrobu z tytu wyrobu.

Akumulator

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odfaczyc zasilanie od wyrobu.

Uwaga: ztacze fadowania zestawu akumulatordw jest niklowane, co moze powodowac reakgje alergiczne.
W petni natadowac produkt przed pierwszym uzyciem.

tadowanie
1. Podtaczyc zasilacz do gniazdka Sciennego.
2. Podtacz zasilacz do portu tadowania z tytu produktu.
3. Po natadowaniu odtaczyc zasilacz od portu fadowania.
4. Odtaczyc zasilacz od gniazdka Sciennego, aby oszczedzac energie.
Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 3 godzin.
Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.
Produkt mozna tadowac zaréwno w stanie wiaczonym (ON), jak i wytaczonym (OFF).
Akumulator nalezy tadowac codziennie, aby uzyskac optymalng wydajnos¢.
Na wydajnos¢ akumulatora ma wptyw temperatura ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 40°C (104°F), co moze spowodowac wyswietlenie ostrzezen
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 odczytac poziom natadowania akumulatora:
Naci$nij przycisk zasilania. Wyréb wyemituje od 1do 5 sygnatéw dZwiekowych, z ktérych kazdy wskazuje poziom natadowania 20% (tj. 5 sygnatéw
oznacza w petni natadowany wyrdb) (rys. 5).

Funkcje mechaniczne wyrobu

Blokada mechaniczna

Aby wiaczy¢ blokade mechaniczng nalezy nacisnac przycisk blokady mechanicznej od lewej strony (rys. 6). Aby odblokowac, nacisna¢ przycisk blokady
zZprawej strony.

Wspierana aktywnoscfizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuije sie do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach i nie tylko. Ma kilka réznych standw,
ktére pacjent musi nauczyc sie rozpoznawac i aktywowac.

Pozycja stojaca
Wyrdb zapewni wsparcie, gdy pacjent obciazy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluznia¢/zgina¢, gdy proteza jest odcigzona/nie jest obcigzona.
Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracac sie w sposob naturalny i fizjologiczny.

Stanie i blokowanie
Po zablokowaniu wyréb moze wytrzymac petne obciazenie.

Aby zablokowa¢ wyréb w petnym wyproscie:
1. Catkowicie wyprostowac wyréb.
2. Nacisna¢ przycisk blokady mechanicznej.

Aby odblokowac wyrdb:
1. Popchnackolano do przeprostu.
2. Nacisna¢ przycisk blokady mechanicznej.

Chodzenie po réwnym podtozu

Wyréb zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podporu, aby zapewnic spéjne wsparcie i kontrolowany ruch wymachu. Wyréb automatycznie
dostosowuije sie do tempa i stylu chodu pacjenta.

19



Aby chodzi¢ po ptaskim terenie:
1. Przed pierwszym krokiem nalezy obciazy¢ wyrdb, aby wywotac stan stojacy.
2. Zr6b pierwszy krok zdrowa koriczyna 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
Produkt zapewnia opdr przed ugieciem, umozliwiajac pacjentowi rownomierne rozfozenie ciezaru na obie nogi i kontrolowanie predkosci podczas
siadania.
Aby usigs¢:
1. Stanac przed krzestem.
2. Przywrécic obciazenie wyrobu.
3. Odchyli¢ sie lekko do tytu i zaczac zginac kolano, az ustapi.
4. Obcigzy¢ produkt i uzyc ciezaru ciata, aby utrzymac ciagte zgiecie kolana, az do momentu, gdy sie usiadzie. W pozycji siedzacej produkt jest
odblokowany i porusza sie swobodnie.

Wstawanie

Aby wstac z pozycji siedzacej:
1. Upewnicsig, ze stopa protetyczna jest umieszczona bezposrednio pod kolanem.
2. Zastosowac ciezar na proteze stopy. Utozenie rak na kolanach pomaga w utrzymaniu rédwnomiernego roztozenia ciezaru.
3. Zacza¢ wstawac. wyréb pozwoli na ptynne wyprostowanie az do stanu stojacego.

Wchodzenie po rampach
Wchodzenie po rampach nie wymaga zmiany od chodzenia po poziomym podtozu.
Przestroga: zawsze uzywac poreczy podczas wchodzenia po rampach.

Schodzenie ze schodéw i pochytosci
Przestroga: zawsze korzystac z poreczy podczas schodzenia z pochytosci i schoddw.
Podczas schodzenia z pochytosci i schodow kolano zapewnia wsparcie w momencie zginania.
Aby zejs¢ ze schoddw lub pochytosci:
1. Zrobic pierwszy krok w dot proteza.
2. Przeniesc ciezar ciata na proteze. Pochyli¢ sie lekko do tytu, aby zgiac kolano. Kolano ugnie sie i zapewni wsparcie.
3. Postawi¢ druga stope na kolejnym stopniu schodéw lub dalej na pochytosci.
4. Kontynuowac schodzenie ze schodow lub pochytosci. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.
Uwaga: pochylenie sie do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.

Klekanie
Wyrdb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.
Aby kleknac:

1. Przywrécic obciazenie na proteze koriczyny.

2. Zrobic krok do przodu zdrowa noga.

3. Lekko ugia¢ biodro po stronie protezy i utrzymac nacisk, az kolano ustapi.

4. Opusci¢ sie do pozycji kleczacej.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu

W przypadku wystapienia ostrzezen zaprzestac uzytkowania produktu i rozwiazac problemy w nastepujacy sposb:
1. Sprawdzic¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzi¢, czy produkt nie jest goracy i odczekac, az ostygnie.

Jedlito nie pomoze, skontaktowac sie z pracownikiem opieki zdrowotnej.

Aplikacja Ossur Logic moze réwniez przekazywac informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.



Tabela 1- Sygnaty ostrzegawcze wyrobu

Typ ostrzezenia Stan urzadzenia Opinia o produkcie Dziatanie

Sygnat dzwiekowy lub wibracyjny co 15 sekund (w zaleznosci od ustawien
uzytkownika).

Niski stan akumulatora (5% Wskaznik stanu urzadzenia miga na pomarariczowo.

natadowania) Nataduj akumulator

Po 10-15 minutach:
Sygnat dZzwiekowy ORAZ wibracje co 15 sekund.
Wskaznik stanu urzadzenia miga na pomarariczowo.

Ostrzezenie o niskim
stanie akumulatora

Powtarzajace sie sygnaty dZwiekowe i wibracyjne przez 20 sekund.

Krytycznie niski stan Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono.
akumulatora (0% Nataduj akumulator
natadowania) Po 20 sekundach:

Urzadzenie przestaje dziatac, emituje sygnat dzwiekowy i wytacza sie.

Blad krytyczny czuinika Dzwiek i wibracje co 2 sekundy. Przestan uzywac urzadzenia. Wyslij
arytycny cuj Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. do firmy Ossur do serwisu.
PR Dzwiek i wibracje co 10 sekund. - .
Btad krytyczny Btad kalibracji czujnika Wskaez'nik stanuJurzq dzenia miga na czerwono, Skalibruj urzadzenie
Blad akumulatora DZW|gk i wibracje co 2 sekyndy przy uruchamianiu. Przestan uzywac urzqd;ema. Wyslij
Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. do firmy Ossur do serwisu.

Pielegnacja i czyszczenie

Czysci¢ wilgotng szmatka i fagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Zaleca sig utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez reqularne czyszczenie powierzchni wyrobu.

Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikow silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowac degradacje materiatu.
Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.

Uwaga: wyrdb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia

Wyrdb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny na zachlapanie stodka woda (np.
deszczem). Zabrania si¢ zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu zinnymi 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 Diugie przechowywanie
Temperatura od »10‘;( do 40°(0 od 10°E do 40°(o od -25°E do 70"(e 0d 0°C go 45°C )

(od 14°F do 104°F) (od 50°F do 104°F) (od-13°F do 158°F) (0d 32°F do 113°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 0% do 100%, kondensacja 5% — 95%, bez kondensacji 10% do 100%, kondensacja 10% do 90%, bez kondensacji
Cisnienie 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 awarie produktu.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zostac sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy okresli¢ odpowiednio do aktywnosci
pagjenta.

Zalecany odstep: co 40 miesiecy.

Regularnie sprawdzac produkt pod katem oznak uszkodzenia. Wszelkie oznaki uszkodzenia nalezy skonsultowac z pracownikiem opieki zdrowotnej.
Ostrzezenie: nie probowac naprawia wyrobu ani zdejmowac pokryw. Ryzyko obrazeri ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wysta¢ wyréb do firmy Ossur
w celu konserwacji lub naprawy.



Oczekiwana zywotnos¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 miliondw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta odpowiada to okresowi stosowania

od 4 do6 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

Energia potrzebna do natadowania akumulatora

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

Pad
P

waga opak

1,4kg (3,0 funtéw)

Podstawowe materiaty opakowaniowe

Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka poliuretanowa

Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nrmodelu FW8030M/24

Prad wejsciowy 100240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Prad wyjsciowy 24VD(, 1,25A

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unika¢ uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac
jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten wyrdb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziataja
normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu moze spowodowac zwigkszong emisje
elektromagnetyczna lub zmniejszona odpornosc elektromagnetyczna tego wyrobu i spowodowac nieprawidfowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Wyréb nadaje sie do uzytku w kazdym Srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych mozliwe jest zanurzenie w wodzie lub innym ptynie lub

w atmosferze fatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapi¢ narazenie na pola o wysokim napigciu elektrycznym i/lub magnetycznym (np.
transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/TV, sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TKi MRI).

Wyréh moze by¢ podatny na zaktdcenia 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 Swiatta IEC61000-3-3 Zgodne

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej
Test odpornosci Standardowa Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 f?sk \I:\/St;’okwietrze

. o . +2 kV dla linii zasilajacych

Szybkozmienne zaktcenia impulsowe IEC 61000-4-4 1KV dla fini wejSciawyjécia
Skok napiecia IEC 61000-4-5 . tx ::2: gg 'Z'i';'['m
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Test odpornosci Standardowa Poziom zgodnosci

0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°,90°,135°,180°, 225°, 270°1 315°

Spadki napiecia IEC61000-4-11 0%UT; 1 ykli

70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napiecia IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

Przewodzone zaktdcenia indukowane przez pola o czestotliwosci radiowej IEC 61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji radiowych
0d 0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Promieniowane pola elektromagnetyczne o czgstotliwosci radiowej 80% AM przy 1kHz

12V/m

EN 15022523 26 MHz - 1 GHz

134,2 kHz przy 65 A/m
Odpornos¢ na pola magnetyczne wystepujace w poblizu IEC 61000-4-39 3,56 MHz przy 7,5 A/m
30kHz przy 8 A/m

Tabela 7 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwosc testowa (MHz) | Pasmo (MHz) Ustuga Modulagja Poziom testu 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 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz 28
(DMA 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,
802.11b/g/n, -
2450 2400-2570 REID 2450, Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785

Informacje regulowane w modutach bluetooth

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyrdb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescia 15 Zasad FCC. Ograniczenia te
maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyrdb generuje, wykorzystuje i moze



emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowany i nie bedzie uzywany zgodnie z instrukgja obstugi, moze powodowac

szkodliwe zaktdcenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zakt6cenia nie wystapia w konkretnej instalaji.

Jesli urzadzenie to powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzi¢ poprzez wytaczenie

i ponowne wiaczenie urzadzenia, zaleca sie, aby uzytkownik podjat probe skorygowania zaktdcen, stosujac jedna lub wiecej z nastepujacych metod:
+ zmiana orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenie odlegtosci pomigdzy wyrobem a odbiornikiem;
« podtaczenie wyrobu do gniazdka zasilania w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik;
« konsultacja ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraZnie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za zgodno$¢, moga uniewaznic prawo
uzytkownika do korzystania z wyrobu.
Przestroga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyrdb nie moze znajdowac sie w poblizu zadnej innej anteny
ani nadajnika ani dziata¢ w potaczeniu z nimi.

Kanada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)

Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Innovation, Science and Economic Development Canada.

Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:
« ten wyréb nie moze powodowac zaktdcer oraz
« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktocenia, w tym zaktdcenia, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie tego wyrobu.

Przestroga: 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 obowiazujace w Kanadzie dla populacji ogélnej.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Kodeksie BHP (Safety Code 6) wydanym przez Health Canada.

Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe

Model

Certyfikaty regulacyjne

Rodzaj i charakterystyka czestotliwosciowa

Efektywna moc wypromieniowana

Modut podwdjnego trybu
Bluetooth 2.0/4.1:
BT122-A-V2

FCC
Zgodnosc¢ z identyfikatorem FCC: QOQBT122

Kanada
Zawiera modut nadajnika IC:
5123A-BT122

Japonia
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu 209-00442

2402-2480 MHz (78 kanatow)

0,27 mW/MHz

Modut Bluetooth 4.1:
N550M8(C

FCC
Zgodnosc z identyfikatorem FCC: 06R2398

Kanada
Zawiera IC: 3797A-2398

Japonia
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu R203-IN6049

Australia i Nowa Zelandia
Numer kodu dostawcy ACMA: N20233

F1D 24022480 MHz (odstep 1 MHz, 79 kanatéw)

0,42 mW/MHz

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic 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 sie do recyklingu.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobg i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

124



Dostosowanie
Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowiazujacymi normami miedzynarodowymi lub wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje
ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.
Wyrdb jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65 / UE z dnia 8 czerwca 2011 r. W sprawie ograniczenia stosowania niektdrych
niebezpiecznych substangji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (ROHS3).
Wyrdb jest zgodne z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53 / UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie udostepniania na rynku urzadzen
radiowych.
Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodnos¢ z nastepujacymi normami:
- EN60601-1
+ EN60601-1-2
Wyrdb przetestowano zgodnie z norma IS0 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obciazenia.
Specyfikacja poziomu obcigzenia to 15010328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

%) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczy!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producental

SYMBOLE

I
M D Wyréb medyczny Prad staty

A Symbol ostrzezenia S N Numer seryjny
Patrzinstrukga obstugi E Wyrob zawiera elen/lenty elektronlczne‘|/lub akurqulatory, ktérych
nie nalezy wyrzuca¢ wraz z normalnymi odpadami

Srednicy powyzej 2,5 mm oraz pryskajaca woda

Whaczanie/Wytaczanie @ Zapoznad sie z trescia instrukji obstugi

R Caesé aplikacyjna typu B IP34 Produkt zabezpieczony przed szkodliwym dziataniem przedmiotéw o

TURKCE

TANIM

Alet, mikroislemci kontrolld bir prostetik dizdir. Manyetorelojik aktivator yardimiyla harekete karsi direng saglar.
A. Proksimal piramit adaptori;

. Manyetoreholojik aktivatr;

. Mekanik kilit;

. Gii¢ diigmesi;

. Durum gdstergesi;

. Sarj baglanti noktasi;

. Batarya;

. Distal piramit adaptori.

T oo mm o N @
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Cihaz etiketleri ($ek. 2) cihazin arkasinda, gii kaynag izerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatdrii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMAdI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz iglevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir sagdlik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saghk uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu icin Endikasyonlar

« Altekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik

« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis gibi diisiik — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.
Cihazicin agirlik limiti 45 kg ile 136 kg (99 Ibile 300 Ib) arasindadir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyan: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi iin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay birakmali ve
bir saglik uzmani ile goriismelidir.
Uyari: Hastanin, gii¢ kaybina yonelik uyari sinyallerini taniyabildiginden emin olun.
Uyart: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmay birakin. Daha fazla bilgi icin bkz. 1. Belirli hatalarin aletin kapanmasina neden olabilecedini dikkate
alin.
Uyan: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklagtirmayin.
Uyari: Kullanim sirasinda beklenmeyen bir elektrik kesintisi yasanmasi veya pilin bitmesi aletin normal sekilde calismamasina neden olur ve hastay
diisme riskine maruz birakabilir.
Not: Elektrik kesintisi, ariza veya uyari durumlarinda mekanik kilidin devreye alinmasi dnerilir. Kilitlendiginde, alet tam yiik tasiyici olarak destek
olabilir.
Uyan: Aletin hasta aktivitesini yanlis yorumlamas diisme riskini artirir.
Not: Yiiksek ortam sicakidinda yogun kullanimlar ya da ¢alistirma, cihazin aktivatdriiniin sinmasina ve dokunulmayacak kadar sicak olmasina neden
olur.
Not: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol acabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:
+ Alete dogrudan darbe gelmesi;
« Asin darbeler veya titresimler;
« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, asiri yiikleme ve agir kullanim.
Uyan: Yanici, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir karisimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.
Not: Alet iizerinde herhangi bir dedisiklik yapmayin.
Uyan: Yapisal aniza riski. Diger treticilerin aksamlar test edilmemistir ve alette asirt yiike neden olabilir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLi KOMPONENTLER

Ossur Logic Uygulamas:

Saglik uzmani, ilk uygulama icin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur. Mobil cihaz uyumlulugu iin App
Store'da Ossur Logic'e bakin.

Saglik uzmani, dizi kullanicinin fizyolojisine (adirlik, giig vb.), yiiriiyiis tarzina ve kisisel tercihlerine gdre ayarlamak icin uygulamay kullanabilir.
Hasta, aletin durumunu kontrol etmek, pil sarj seviyesini izlemek, adimlari saymak, egitim programlarina erismek ve kullanim talimatlarini
gbriintiilemek icin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.,

Kullanim béliimiinden uygulamaya nasil baglanilacagina iliskin talimatlara bakin.

URUN SECiM

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptérleri kullanin.

Asinma dnleyici kaplamasi olan vidalar kullanin.

Not: Adaptdr kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasl, birlikte gonderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gére gerceklestirilmelidir.
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AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
« tiiberiskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir
« diz ekseninden (A) gegmelidir
« ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir (C).

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina oncelik verin.

Ayar Talimatlan
1. Ayagy, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin
eksternal rotasyonunu goz oniinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptorleri 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 izin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalca fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptdrleri kullanin.
Dikkat: Maksimum fleksiyonda, alet ve soket arasinda minimum 3 mm (1/8 in¢) mesafe kaldigindan emin olun ($ek. 4). Soket hacmi nedeniyle alet ile
soket arasindaki temas dnlenemiyorsa temas noktasinin kullanici arayiizii panelinin hemen altindaki alet cercevesinde oldugundan emin olun. Baski
dagilimi iin temas alanini diiz tutun ve bu alana tampon koyun.

Statik Ayar
Cihaziagin.
« Hastanin her iki bacagina eit 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. Gihazi agik tutun.
2. Hastanin cihazin nasil ¢alistigi konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
3. Hastaya normal yiirilyiisiiyle paralel barlar arasinda yiiriimesini séyleyin. Bu, hastanin cihazin davranisina uyum saglamasina olanak tanir.
4. Dinamik ayar gerektigi gibi degistirin.
- Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme izgisinde kaldigindan emin olun.
« Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak icin Ossur Logic Uygulamasi kullanilmalidir.
Not: Aleti temel kullanim icin ayarlamak iizere Ossur Logic uygulamasindaki "Otomatik Ayarlama" islevini kullanin. Alette ince ayar yapmak icin
"Gelismis Ayarlar"islevini kullanin.
Hasta degerlendirmesinden sonra stabilite modifikasyonlari istenirse referans hatti, diz ekseninin 5 mm (3/16in) anterioruna veya 5 mm (3/16ing)
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 icin ekstra istemli kontrol gerekir.
Dikkat: Ayarlama ve kurulum esnasinda meydana gelebilen hatalar aletin arizalanmasina neden olup diismeye yol acabilir.

Ayardan Sonra
Ayardan sonra saglik uzmani:
« Hastanin topuga yiiklenmesini ve yiiklenmigken dizini fleksiyona getirmesini saglamalidir. Hastanin, dizin sagladigi direnci yasadigindan emin
olmalidir.
« Hastanin, ayagin yuvarlanma hareketini yasamasini saglamalidir. Hastayi kalca ekstansiyonu uygulamasi konusunda tegvik etmelidir.
« Aletin durus direncini kullanarak hastadan oturmasini isteyin.
+ Diz KAPALI konuma getirildiginde yardimai olabileceginden, manuel kilidin islevini gdsterin.
+ Aletin ayarini tam olarak degerlendirmek icin hastadan gézetim altinda hem kisa hem de biraz daha uzun mesafeleri yiiriimesini isteyin.
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Saglik uzmani hastaya su konularda talimat vermelidir:
+ Aletin nasil calistinlacagi.
« Aletin verebilecegi uyar sinyallerinin nasil anlasilacagi (bkz. Alet Uyari Sinyalleri boliimii).
« Aletin farkli durumlarinin nasil taninip etkinlestirilecegi (bkz. Desteklenen Aktiviteler bolimii).

KULLANIM
Cihazi ¢alistirma
Cihazi Agma
1. Gii¢ digmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Alet iki kez bip sesi gikarr.
3. Durum gostergesi yesil renkte yanip sondiigiinde, 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. Gihazi agin.
2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlar izleyin.
Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadr.

Batarya

Uyari: Hasarli bir giig kaynadi elektrik carpmasina neden olabilir.

Uyari: Takma isleminden dnce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.

Dikkat: Pil Paketi sarj konektdrii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.
ilk kullanimdan 6nce Aleti tamamen sarj edin.

Sarj etme
1. Giig kaynagini prize takin.
2. Giig kaynaguni, Uriiniin arkasindaki sarj baglanti noktasina takin.
3. Sarj etme isleminden sonra, gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.
4. Enerji tasarrufu icin giic kaynagini prizden ¢ikarin.
Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 3 saat siirer.
Not: Pil paketi asin sarj edilemez.
Alet, ACIK veya KAPALI durumdayken sarj edilebilir.
En iyi performans iin pili her giin sarj edin.
Pil performansi -10 °C'den diisiik veya 40 °C'den yiiksek sicakliklardan etkilenmektedir. 14Bdyle bir durumda pil uyanlari gdriilebilir veya iiriiniin
beklenildigi sekilde hareket etmesi engellenebilir104.
Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagl olarak 48 ila 72 saat kullanim sunar.

Pil sarj seviyesini okumak icin:
Giig diigmesine basin. Uriin 1ila 5 bip sesi ikanir 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 icin soldaki mekanik kilit diigmesine basin (Sek. 6). Kilidi agmak icin sagdaki kilit diigmesine basin.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiiriime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin tanimayi ve etkinlestirmeyi dgrenmesi
gereken birkag farkli durum vardir.

Ayakta Durma Durumu
Cihaz, hasta proteze agirlik uyguladiginda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik uygulanmadiginda diz serbestge gevser/sallanir.
Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiigiik adimlar atabilir ve doniis yapabilir.
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Ayakta Durma ve Kilitleme:
Alet kilitliyken tam destek saglayabilir.

Aleti tam ekstansiyonda kilitlemek icin:
1. Aleti tam ekstansiyon konumuna getirin.
2. Mekanik kilit diigmesine basin.

Aletin kilidini agmak icin:
1. Dizi hiperekstansiyona itin.
2. Mekanik kilit diigmesine basin.

Diiz Zeminde Yiiriime:
Alet, tutarli destek ve kontrollii salinim hareketi saglamak icin destek fazinda uyarlanabilir destek saglar. Alet, hastanin yiiriiyiis hizina ve tarzina
otomatik olarak uyum saglar.
Diiz zeminde yiirimek icin:
1. Ik adimdan énce, ayakta durma konumunu tetiklemek icin alet iizerine 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 dzen gdstermelidir.

Oturma sirasinda
Alet biikiilme direnci saglayarak hastanin agirhigini her iki bacaga esit olarak dagitmasina ve otururken hizini kontrol etmesine olanak tanir.
Oturmak igin:

1. Sandalyenin 6niinde durun.

2. Alete agirlik verin.

3. Hafifce geriye yaslanin ve diziniz biikiilene kadar esnetmeye baslayin.

4. Cihaziyiikleyin ve oturana kadar siirekli diz fleksiyonunu korumak icin viicut agirligint kullanin. Oturma pozisyonundayken cihazin kilidi agilir ve

serbestce hareket eder.

Ayaga Kalkmak

Oturma pozisyonundan ayaga kalkmak icin:
1. Prostetik ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.
2. Prostetik ayada agirlik verin. Elleri dizlerin iizerine koymak, esit agirlik dagilimi saglamaya yardimai olur.
3. Ayaga kalkmaya baglayin. Alet, ayakta durma konumuna kadar sorunsuz bir sekilde ekstansiyona izin verir.

Rampalardan Cikma
Rampalardan ¢ikma iglemi, diiz zemin yiiriiyiisii ile aynidir.
Dikkat: Rampalardan cikarken her zaman merdiven korkulugunu kullanin.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden gikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz biikiiliirken destek verir.
Merdivenlerden veya rampalardan inmek icin:
1. Protezile asagi dogru ilk basamagda basin.
2. Proteze agirlik verin. Dizi biikmek icin hafifce geriye dogru egilin. Diz biikiliirken destek saglar.
3. Dider ayag bir sonraki basamada veya rampaya indirin.
4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destedi yiiriiyiis hizina gére ayarlar.
Not: Geriye dogru egilmek, denge kaybedilirse dne dogru diismeyi engeller.

Diz Cokme
(ihaz, diz ¢6kme hareketini otomatik olarak algilar. Alet, diz yere degene kadar destek saglar.
Diz ¢okmek igin:
1. Prostetik ekstremite iizerine agirlik verin.
2. Saglam bacakiile ileri bir adim atin.
3. Prostetik tarafindaki kalca kismini hafifce biikerek diz fleksiyona gelene kadar baskiyi siirdiiriin.
4. Diz ¢okme konumuna indirin.
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Cihaz uyarni sinyalleri

Uyanilar olmasi durumunda aleti kullanmaya son verin ve asagidaki sekilde sorun giderin:
1. Pil durumunu kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj edin.
2. Cihazin sicak olup olmadigini kontrol edip sogumasini bekleyin.

Bu durum devam ederse bir saglik uzmanina bagvurun.

Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyanlan hakkinda bilgi verebilir.

Tablo 1- Cihaz uyan sinyalleri

Cihaz durum gdstergesi kirmizi renkte yanip soner.

Uyan tiirii Cihaz durumu Uriin Geri Bildirimi Eylem
Her 15 saniyede bir sesli ve/veya titresimli geri bildirim (kullanici ayarlarina gore).
Cihaz durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.
Pil seviyesi diisiik (%5 sarj) 10-15 dakika sonra: Pili sarj edin
Her 15 saniyede bir sesli VE titresimli geri bildirim.
Pil seviyesi diisik uyaris Cihaz durum gdstergesi turuncu renkte yanip soner.
20 saniye boyunca tekrarlanan sesli ve titresimli geri bildirim.
Pilseviyesi kitk dizeyde Cihaz durum gdstergesi kirmizi renkte yanip soner. o
disik (%0 ar) Pili sarj edin
20 saniye sonra:
Cihaz calismaya son verir, kapanma sesli geri bildirimi verir ve kapanir.
Kiitk senséi hatas! Her 2 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim. Cihazi kullanmayi birakin.

Servis icin Ossur'a gonderin.

Her 10 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim.

Kritik hata Sensor kalibrasyon hatasi ihvaz durum gistergesi kirmzi renkte yanip soiner. Cihazi kalibre edin
" Baslatma esnasinda her 2 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim. Cihazi kullanmayi birakin.
Pil hatasi ) . X . A
Cihaz durum gdstergesi kirmizi renkte yanip séner. Servis icin Ossur'a génderin.
Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin diginin iyi durumda tutulmasi dnerilir.

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢oziiciiler 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 iiriin, tatli su sicramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batinlmaya elverigli degildir.
Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.
Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.
Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla temizleyin ve bir bezle kurulayin.
Uyan: Aleti tozlu ortamlarda veya kumda kullanmayin.

Not: Aletin icine 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)
Bagil nem %0 — %100, yogusma 905 — %95, yogusmasiz %10 — %100, yogusma %10 — %90, yogusmasiz
Atmosfer basinai 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.
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BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme arali, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Onerilen aralik 40 ayda birdir.

Aleti hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Herhangi bir hasar belirtisi tespit edilirse bir saghk uzmanina bagvurun.

Uyari: Cihazi onarmaya alismayin veya kapaklan ¢ikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur. Cihazi bakim veya onarim icin Ossur'a
gonderin.

Normal kullanimda beklenen kullanim dmrii 6 milyon adimdir. Bu sayl, hasta aktivitesine bagli olarak 4 ile 6 yil arasi bir kullanim siiresine karsilik gelir.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Cihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 1,6 kg (3,5 Ibs)
Pil paketi teknik ozellikleri Lityum lyon /2350 mAh / 33,84 Wh
Pil paketini sarj etmek icin enerji 93,82V AG, 50 HiZ'de 69,9 VAh
78,77V AC, 60 Hz'de 59,9 VAh
Ana ambalaj agirhigi 1,4kg (3,01b)
Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Poliiiretan Kopiik

Tablo 4 - Giig Kaynag Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuclanabilecedi icin bu cihazin bagka bir ekipmanla bitisik veya iist iiste sekilde kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu sekilde
kullanilmas gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calistyor olduklari gézlemlenmelidir.

Uyani: Bu cihazin iireticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullaniimasi, cihazin elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik bagigikhiginin azalmasina ve dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.

Uyan: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), iiretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil
olmak iizere aletin herhangi bir parcasina en az 30 cm (12 ing) uzakta kullaniimalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.
Cihaz, suya veya bagka herhangi bir siviya batinimayacadi ya da yanici / patlayici ortamlarda olmayacag veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik
alanlara maruz kalamayacagi (or. elektrik transformatorleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG tarayicilan) tim
ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hiicresel) telefonlari ve diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletisim
cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere kargi hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlan CISPR 11 Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC61000-3-2 Sinif A

Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlari IEC61000-3-3 Uyumludur

Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Kabul Bilgileri

Direng Testi Standart Kabul Seviyesi
) ) +8kV temas
Elektrostatik degarj IEC 61000-4-2 15KV hava
. . " Giig kaynadi hatlart iin +2 kV
Elektriksel hizl gegis/patlama IEC61000-4-4 Giris/qkis hatlan icin +1 kV




Direng Testi

Standart

Kabul Seviyesi

Dalgalanma

IEC61000-4-5

+1 kV hatlardan hatlara
+2 kV hatlardan topraga

Gerilim disiigleri

IEC61000-4-11

%0 UT; 0,5 dongii
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

IEC61000-4-11

9%0 UT; 250/300 dongii

Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan

IEC61000-4-8

30A/m

RF alanlan tarafindan indiiklenen iletilmis bozulmalar

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

ISM ve amatdr bantlarda 6 V
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1kHz'de %80 AM

Yayilan RF EM alanlan

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Yakindaki manyetik alanlarina karsi bagusiklik

IEC61000-4-39

65 A/m'de 134,2 kHz
7,5 A/m'de 3,56 MHz
8 A/m'de 230 kHz

Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Test frekansi (MHz) Bant (MHz) Servis Modiilasyon 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
745 704-787 LTE Bandi 13,17 Puls modiilasyonu 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz 28
(DMA 850, LTE Bandi 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTEBandi 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTEBandi 7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9
5785
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Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri
ABD-Federal iletigim Komisyonu (FCC)
Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallari bdlim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken
kurulumlarinda zararl miidahalelere karsi makul koruma saglamak iizere tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi iiretir, kullanir ve yayabilir
ve talimatlara uygun olarak kurulmaz ve kullaniimazsa radyo iletisimlerinde zararl girisime neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda girigimin
meydana gelmeyecedi garanti edilemez.
Bu ekipmanin, ekipmanin kapatilip tekrar agilmasiyla tespit edilebilecek sekilde, radyo veya televizyon aliminda zararl girisime neden olmasi
durumunda, kullanicinin girigimi diizeltmek icin asagidaki Gnlemlerden birini veya birkagini denemesi dnerilir:

« Alici anteni yeniden yonlendirin veya farkli bir konuma tasiyin.

+ Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipman, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim iin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danisin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca agikca onaylanmayan herhangi bir degisiklik veya modifikasyon, 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 konumlandirimamasi veya
kullanilmamasi gerekir.

Kanada - Kanada inovasyon, Bilim ve Ekonomik Kalkinma Bakanligi (ISED)
Bu cihaz, Kanada inovasyon, Bilim ve Ekonomik Kalkinma Bakanligi'nin RSS-210 standardina uygundur.
Calistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

« bu cihaz girisimlere neden olamamali ve

+ bu cihazistenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek girisimler de dahil olmak iizere, ortaya ¢ikan her tiirli girisimi kabul etmelidir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin montajini yapan kisi, antenin genel niifus icin Health Canada tarafindan
belirlenen sinirlari agan RF alani yaymayacak sekilde konumlandirildigindan veya yonlendirildiginden emin olmalidir. Daha fazla bilgi icin, Health
Canada'nin Giivenlik Kodu 6'ya bakin.

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model Diizenleyici sertifikalar Tipi ve frekans ozellikleri Etkin yayihm giicii
FCC
FCCID: QOQBT122'i igerir
Bluetooth 2.0/4.1 Cift Madlu 5:::‘:; il
Modiil: 51230871221 i.erir 2402 - 2480 MHz (78 Kanal) 0,27 mW/MHz
BT122-AV2 ¢
Japonya

209-J00442 sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir

FCC
FCCID: 06R2398 icerir

Kanada
1C: 3797A-2398'§ icerir
Japonya F1D 2402-2480 MHz (1 MHz Aralii, 79 Kanal) 0,42 mW/MHz

R203-JN6049 sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir

Bluetooth 4.1 Modiili:
N550M8CC

Avustralya ve Yeni Zelanda
ACMA tedarikgi kodu numarasi N20233 'tiir.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
Not: Ana ambalaj malzemesi geri doniistiiriilebilir malzemelerden yapilmistir.

SORUMLULUK
Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptorleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak
kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullamim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iriin.
+ Dider ireticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk

Cihaz, higbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya kurum ici tanimli standartlara gore
tasarlanmig ve test edilmistir.

Cihaz, elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasiyla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 8 Haziran
2011 tarihli ve 2011/65/EU sayili Direktifi (ROHS3) ile uyumludur.
Cihaz, radyo ekipmani piyasasina sunumla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 16 Nisan 2014 tarihli ve 2014/53/EU sayili Direktifi ile uyumludur.
Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:

« EN60601-1

« EN60601-1-2
Bu iiriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Yiik seviyesi ozellikleri 15010328 - P6 - 136 kg'dir

a N
ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Viicut kitle sinir asilmamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazil talimatlarina bakin!

&

SEMBOLLER

. I .
Tibbi Uriin I Dogru akim
A Dikkat Sembolii SN Seri numarasi
Calistirma talimatlarina bakn Ef Cihaz, nor}mal ?tlkl olarak atilmamasi gereken elektronik bilegenler
ve/veya piller icerir.

R Tip B Uygulanan Parca |P3 4 2,5mm'den bilyiik nesnelerin zararli etkilerine ve sigrayan suyun

etkilerine kars! korumalidir

ACIK / KAPALI @ Kullanim talimatlarina basvurun

PYCCKINA

ONMUCAHUE

y(TpOI?I(TBO ABNAETCA NPOTE30M KOJIEHHOT0 CYyCTaBa C MUKPONPOLECCOPHbIM ynpaBieHneM. OHo obecneunsaet CONpOTUBNEHUE ABUXEHNIO
CNOMOLLbI0 MarHUTOpeoiornyeckoro npueoaa.

A. TMpoKcumanbHblii agantep ¢ IUPamMUAKoIA.
B. Marnutopeonoruyeckuii npusoa.

C. MexaHuyeckoe 3aMK0OBOE yCTPOWCTBO.

D. KHonka nutaHus.
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E. WMnpukatop cocToaHmA.

F. MopT 3apagku.

G. AKKymynaTop.

H. [uctanbHblit agantep ¢ nupamngKoil.

ITUKeTKM yCTpoiicTBa (PUC. 2) NPeAyCMOTPeHbI Ha 3aJiHell NaHenu, Ha 6NoKe NUTaHNA 1 Ha BHYTPEHHEN CTOPOHe aKKyMyNATopa.
3T0T AOKYMEHT afpecoBaH nauueHTam (nonb3oBaTenam ycTpoiicTBa) 1 MeAMLMHCKUM PaboTHNKaM.

NPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YctpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNoNb30BaHuA B COCTaBe MPOTE3HOIA CUCTEMBI, KOTOPaA 3aMeHAET GYHKLMIO KoNeHa 0TCYTCTBYIOLLEN HIKHeil
KOHEUHOCTH.

MpurogHoCTb YCTPOIACTBA AA NPOTE3a U NALMEHTA AOMKHA ObITb OLeHeHa MeAMLIHCKIM PAabOTHIKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeAMUMHCKHIA paboTHUK.

[loKazanus K npumeHeHuUIo U yenesas 2pynna nayueHmos

« Motepa, amnyTauna unm AedeKT HUKHei KOHEUHOCTH

« [poTMBONOKA3aHNA HEU3BECTHDI
YCTpOilCTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNONb30BaHWA NPU YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOTO A0 CPEHET0 YPOBHS, Hanpumep npu xoab6e.
lpepenbHblil Bec ycTpolicTa coctaBnset o1 45 Kr 4o 136 Kr (99 ¢yHToB 1 300 dyHTOB).

WNHCTPYKLIUKM NO TEXHWKE BE3OMACHOCTU

npenynpemp,enue. licnonb3oBanue npotesa HUKHEI KOHEYHOCTH CONPAMEHO CHEOTHEMNEMbIM PUCKOM NAAEHUA, UTO MOXET NPUBECTU K TPABME.

MeguumHckiit paboTHUK 0653aH Npef0CTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPKALLYIOCA B JAHHOM AOKYMeHTe NHOpMaLmto, Heobxoaumylo Ana 6e3onacHoro
NCNONb30BaHNA 3TOTO YCTPOIACTBA.
Mpepynpexpaenue. Mpn u3meHeHNAX unu notepe GyHKLMOHANbHOCTY M NPU3HAKAX NOBPEXAEHNA UM U3HOCA U3AENNA, MeLLAKLLNX ero
HOPManbHOMY QYHKLMOHUPOBAHWIO, NALMEHT AOMKEH NPeKpaTUTb UCMONb30BaHMe 1 06PaTUTbCA K CNeLManuCTy.
Mpepynpexpaenne. Yoeautec, 4To NaLmeHT MOXeET Pacno3HaBaTh Npeaynpex fatlLme CUrHanbl 06 OTKNIYEHNN NUTAHNA.
Mpenynpexpenue. Ecm ycTpoilcTBO U3aaeT npeaynpexAaloLuyil curian, npekpaTute uCnonb3oBaHue yCTpoiAcTBa  obpatuTecs K Tabn. 1 ana
nonyyexua noapo6Hoit Hdopmauum. HekoTopbie oLwnbKM MOryT NPUBECTU K OTKAKYEHNIO YCTPOCTBA.
Mpepynpexpaenue. He aepxute pyk v nanblbl pAAOM C ABIKYLIMMUCA SNeMeHTaMI.
Mpepynpexpaenne! B cnyuae HeoxuaaHHoro c6oA NUTaHUA UM Pa3PAAKI aKKYMYNATOPa BO BPeMA UCMONb30BaHIA YCTPOICTBO NepecTaHeT
HOPManbHo paboTaTh, M 3T0 MOXeT NPUBECTY K NAZEHNH0 NaLMeHTa.
Mpumeuanue. B cnyyae cboA NuTaHuA, HOUCNPABHOCTY AW NPU HANMYMK NPeAYNPEX AEHNIl PEKOMEHAYETCA BKIIOUUTb MeXaHuecKoe 3aMKoBoe
YCTPOICTBO. B 336m0KMPOBAHHOM COCTOAHUM YCTPOICTBO MOXET BbIAEPXIBATb MONHYH0 BECOBYH HArpy3Ky.
Mpepynpexpaenue! HenpaunbHas uHTepnpeTauna akTUBHOCTY NALMEHTA YCTPOICTBOM YBENYMBAET PUCK NaAeHUA.
Mpumeyanue. IHTeHCUBHOE NCMONb30BaHME UK IKCNAYaTALMA NPU BLICOKOIA OKPYXKaloLLeli TeMnepaType MOXKeT NPUBECTH K OLLYTUMOMY Harpesy
NPUBOAHOrO y3na.
Mpumeyanue. HenpasuabHoe NCNoNb30BaHUe AN PEryNMPOBKa YCTPOICTBA MOXKET NPUBECTY K HeucnpaBHOCTY. MaunenTy cnepyet usberatb:

+ MPAMbIX yAapOB N0 YCTPOCTBY;

+ CUIbHDIX YAapoB v BUBpaLmii;

« [eliCTBMIA C BbICOKOI YAAPHOIN HAarpy3Koii, 3aHATHIA CIOPTOM, Ype3MepHOI Harpy3KK 1 TAXEeNbIX YCIOBMIA IKCNTyaTaLnm.
Mpepynpexpaenne. HenpurogHo And ncnonb3oBaHna pAAOM C 1erkoBoCnaaMeHsA0LLERCA aHeCTETUYECKOI CMeCbIo C BO3AYXOM, KUCIOPOAOM UK
3aKMCbI0 a30Ta.
Mpumeuanue. He nbiTaiitecb Kakum-nn6o 06pasom moanduLMpoBaTh YCTPORCTBO.
Mpepynpexpaenne. Puck paspylenna KOHCTPYKLMI. KOMNOHEHTbI Apyrux Npou3BoAuTENeli He TeCTUPOBANIUCH U MOTYT CO3A4aTb YPe3MepHYI0
HarpysKy Ha yCTpoicTBo.
YCTpOilCTBO NpeAHa3HaYeHo ANA MHOTOPa30BOro UCMOb30BAHNA OAHUM NaLUeHTOM.

HEOBXOMMbIE KOMMOHEHTbI

TMpunoxenue Ossur Logic

[lns nepBoHayanbHoil MOArOHKY MeNLMHCKMIA paboTHIK OMKeH nconb3oBaTb npunoxenie Ossur Logic. Oko goctynHo B Apple App Store. (m.
Ossur Logic B App Store 44 nony4eHIA MHGOPMALMK 0 COBMECTUMOCTI C MOBUALHbIMY yCTPOIRCTBAMM,

MeauumMHcKIit pabOTHUK MOXET MCNONB30BATL NPUNOXKeEHNe ANIA PErynNPOBKM KoNeHa B COOTBETCTBIM C GU3MONOrMUECKUMIU 0COBEHHOCTAMM
nonb30BaTens (BECOM, CUNOIA U T. 4.), NOXOAKOI 1 IMYHBIMU NPeANOUTEHUAMM.
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MaymeHT MOXeT ncnonb3oBaTh npunoxeHue OSSUT LOgiC ANA NpoBepPKU COCTOAHNA y(Tponcha, KOHTpONA ypOBHA 3apAAa aKKYMynATopa, noAcyeTa
Luaros, A0CTyna K TpeHMPOBOYHbBIM NporpaMmmam 1 npocmoTpa MHCprKLlVIVI N0 UCNonb30BaHuto.
MHCprKLlI/II/I N0 NOAKNIOYEHUIO K NPUJIOXKEHNIO CM. B pa3aene «Mcnonb3oBanune».

BbIBOP U3JENUA

CNNCOK peKoMeHyeMbIX KOMMOHEHTOB cM. B katanore Ossur.

[InA 3awwuThl 0T aTMOCHEPHBIX BO3ALIACTBYIA NCMONb3YiiTe TUTAHOBbIE ajanTepbl Ossur.

lcnonb3yiiTe BUHTBI C aHTUKOPPO3UOHHBIM MOKPBITUEM.

MpumeyaHme. YcTaHOBKa afanTepa v 3aTAXKA PEryNupoBOYHbIX BUHTOB BbINOJHAETCA NO UHCTPYKLMAM CONPOBOAUTENbHBIX AOKYMEHTOB.

MHCTPYKLLM NO HACTPOWKE
Cmendosas pezynuposka (puc. 3)
Llenb ycraHoBKN
OpueHTupHaA NUHUA ANA CTUPOBKK (B) BomxKHa:
+ MpOIiTKM Yepe3 cepedinHy TMb3bl Ha ypoBHe cefanuiiHoro byrpa (D)
+ MpOiTH Yepe3 ocb KoNeHHoro cycTasa (A);
+ COBMACTb C OTMETKOIA 1/3 Ha BHyTpeHHeli cTopoHe 06nuLoBKY cTonbl (C).
Mpumeyanue. Mpu HaNMUUKM HECOOTBETCTBYA KCTUPOBKA KONEHA UMEET NPUOPUTET Haj I0CTUPOBKOIA CTOMbI.

WNHCTpYKLUK no ycTaHoBKe
1. Pacnonoxute ctony TaK, 4to6bl 0pUEHTUPHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) coBnana c 0TMeTKoit 1/3 Ha BHYTPeHHeii CTOpOHe 06NULOBKY CTOMbI.
[TpUMMTE BO BHUMaHMeE BHELHWI NOBOPOT CTOMbI.
. Micnonb3yiiTe co0TBETCTBYHLME ajanTepbl ANA NPUCOEAMHERUA KONEHA K CTOME W YCTAHOBKM HaZANeXallell BbICOTbI LLEHTPa BpaLLeHus
KONIEHHOr0 MOZYNA.
. Pacnonoxute KoneHHblit MOAYNb Tak, UTo6bI AMHUA BbIPAaBHUBAHMA ANA PEryAPOBKY NPOXOANNA Yepe3 0Cb KoneHHoro Moayna (A)
Caenaiite nepBylo 0TMETKY B CepeMHe TUAb3bl HA ee naTepabHOi CTOPOHe Ha ypoBHe ceanuLuHoro byrpa (D). 3aTem caenaiite BTOpYI 0TMETKY
B cepefinHe rub3bl ANCTanbHo (E) 1 npoBegute uepes 06e 0TMETKN NIHUIO.
. Pacnonoxute runb3y TaK, uto6bl OpUEHTUPHAA NMHUA ANA YCTaHOBKM (B) NPOXoAuna yepes nepeyio 0TMETKY B CepeMHE MAb3bl Ha YPOBHE
ceganuiuHoro 6yrpa (D).
. O0Tperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B JONONHEHME K CYLLECTBYHLLEMY NONOXKEHMIO (TO eCTb CrnbaTenbHOil KOHTpaKType beapa) U ycTaHouTe
BbICOTY BCErO NpoTe3a.
7. TpUCoeAMHMTE KONEHO K TMIIb3€ C TOMOLLbH0 COOTBETCTBYHOLLMX aZlanTepoB.
Buumanue! Mpn MakcumanbHOM crubanum ybeauTech, 4to Mexay ycTpoiicTBOM U rinb30ii 0CTAeTCA MUHUMANbHOE paccTosHme 3 MM (1/8 Atoiima)
(puc. 4). Ecv HeBO3MOXHO U36€XaTb KOHTaKTa MeXAY YCTPOICTBOM U TIb30ii 13-3a 06beMa rinb3bl, yoeuTech, 4To TOUKa KOHTaKTa HaXOANTCA
Ha pame yCTPOiiCTBa HENOCPEACTBEHHO NOA NAHENbIO NONb30BaTENbCKOr0 MHTepdeiica. 30Ha KOHTAKTa 0MKHA 0CTaBaTbCA NNOCKON, NCNONb3yiiTe
aMOpTU3UpYIOLLNit YeXon ANA pacnpefeneHna JaBneHus.
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Cmamuvyeckas Hacmpolika
Bkniouute yctpoiictgo.
+ Y6epuTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06€X HOTax C pABHOMEPHBIM pacnpezeneHnem BeCoBOI Harpy3Ku.
« [IpoBepbTe NpaBUIbHOCTb ANMHbI MPOTE3a.
« MpoBepbTe BHYTPEHHMIl 1 BHELLHI NOBOPOT.
« [IpoBepbTe NPaBUAbHOCTb HATPY3KM HA HOCOK U MATKY.

Jlunamuyeckas Hacmpoiika

1. Jlepxute yCTPOACTBO BKMIOYEHHBIM.

2. Y6epuTecs, uTo NALMEHT 3HAKOM C paboToil ycTpoilcTBa.

3. MonpocuTe naumneHTa NOXOAUTL MeXAY NapanienbHbIMI LUTaHraMin 00bI4HOI NOXOAKON. ITO NO3BONAET NALMEHTY NpucnocobuTbea

K NOBeeHINI0 YCTPOCTBA.

4. Tlpn HeobxoAMMOCTY OTperynupyiiTe AMHAMUYECKYH CTUPOBKY.

« Y6enuTech, uTo ABMXEHNA B a3ax nepeHoCa 1 0MOpbI COOTBETCTBYIOT AMHUN NPOrPeccui.
« 06a3aTenbHo cobniofiailTe CUMMETPUIO ANMHBI Wara.

5. 1A HacTpOIiKy NapameTpOB yCTPOICTBA BO BPeMA AMHAMUUECKOii I0CTUPOBKIN HeoBX0AMMO cnonb3oBaTb npunoxenue Ossur Logic.
Mpumeyanue. YTobbl HACTPOUTL YCTPOIACTBO ANA 6330BOr0 MCNONB30BAHMA, BOCONb3YiiTeCh GyHKLMeN «ABTOMATMYECKAA PEryANpPOBKa»
8 npunoxenun Ossur Logic. [ins TouHoii HacTpoiiky yCTpoiicTBa CMONb3yiiTe GyHKLMIO « lONOAHUTEABHbIE HACTDOMKLY.

Ecnu nocne oueHKI coCTOAHNA NaLMeHTa xenaTebHbl U3MeHeHA CTabUbHOCTY, OPUEHTUPHYI0 IMHMIO MOXHO CMECTUTb 10 5 MM (3/16 Aoitma)
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Bnepes uam o 5 Mm (3/16 aioiima) Ha3ap 0T 0Ci KONEHHOT0 MoZyNA.

Brumanue! lockonbKy KOHTPONbHAA NMHUA ANA BbIPABHUBAHMA PACMON0XeEHa HECKONbKO N03aM LIEHTPa BPaLLeHNA KONEHHOTo MoAyns,

y NaumenTa byzet 6onee BbipaxeHo crubaHue B hase onopbl BO BpeMs OTBETHOTO Harpyxexus. lotpebyeTca fononHuTeNbHoe NPON3BObHOE
ynpaBnenue ANA NOAAEPXKKN CTaBUNBHOCTU KONEHHOTO MOAYNA, KOTAA YCTPOCTBO BLIKNIOUEHO.

BHuMaHue: oln6Km, KoTopble MOTyYT BOHUKHYTb NPU 0CTUPOBKE U PETYNIPOBKE, MOTYT BbI3BATb HEUCMPABHOCTb YCTPOIICTBA M NPUBECTH

K Nagexuio.

Nocne Hacmpoliiku
Mocne BbipaBHUBAHNA MeAULMHCKMI PABOTHUK AONXeEH CAeNaTb Cledylolee:

« [onpocuTe nawmenTa Harpy3uTb NATKY U COTHYTb HOTY B KONEHe BO BPeMA Harpy3ku. YoeuTech, 4To NaumeHT UCMbITbIBAET CONPOTUBEHME
KONeHHOro MoynA.
lonpocuTe naumnexTa npoBepuTbL NepeKat cTonbl. PekomeHAyiiTe NaLmneHTy pasorHyTb HOrY B Ta300eipeHHOM cycTaBe.
lonpocuTe naumeHTa cecTb, UCMONb3YA CONPOTUBNEHNE YCTPOICTBA B daze onopbl.
Mokaxute Mcnonb30BaHMe GYHKLUM PYUHOT0 3aMKOBOT0 YCTPOIACTBA, TaK Kak 3T0 MOXeT ObITb N0Ne3HO, KorAa KoneHHbiit cyctas BbIK/TIOYEH.
lonpocuTe naumexTa NPoiiTH KaK KOPOTKYI0, Tak U uyTb Gonee ANNHHYH AUCTaHLMY NOA HabnioZeHreM, UTo6bl MONHOCTbIO OLeHUTb HACTPOIKY
YCTPOIACTBA.

MeauumnHcKIii paboTHUK SOMKEH NPOUHCTPYKTUPOBATD NALMEHTA O CleyloLLem:
+ Kak paboTatb C yCTpOACTBOM.
+ Kak noHumaTb npefynpexzaloLLye CurHanbl, KOTOpble MOXET BbIZaBaTb YCTPOCTBO (cM. pa3gen «[lpedynpexpalolLie CUrHanbl yCTpoiicTBar).
+ Kak pacno3HaBaTb 1 akTUBMPOBATb Pa3Hble COCTOAHUA YCTPOIICTBA (CM. pasaen «lofaepxuBaemble BUAbI aKTUBHOCTHY).

Ncnonb30BAHME
Pa6oma ycmpoiicmea
BKnioueHue ycrpoiicTBa.
1. Haxmure u yaepxuBaiite KHonky nutaHua bonee 1 cekyHa.
2. YcTpoiicTBO NOAACT AABA 3BYKOBbIX CUTHANA.
3. Koraa WHANKaToOp COCTOAHNA MUTaeT 3eneHbM, YCTPOICTBO FOTOBO K MCMONb30BaHNIO.

BbiknioyeHue ycrpoicrBa.
1. HaxmuTe n yaepxuBaiite KHONKy nutaxua 6onee 1 cekyHa.
2. YcTpoiicTBO M3AaCT 4 KOPOTKNX 1 1 ANNHHDIIA 3BYKOBOIA CUTHAN U BbIKMIOYNTCA.

MopknioueHune K npunoxennio
1. BKntouuTe ycTpoiicTBo.
2. OTKpoiiTe NpUnoXeHue n cnedyiite UHCTPYKLMAM NPUNOXKEHUA.
Mpumeuanue. Tpebyembiit PIN-kos MOXHO HailTi Ha STUKETKe YCTPOICTBA Ha 3ajiHeil CTOPOHe.

Axkkymynamop

Mpepynpexpenne. Mospex/eHne 610ka NUTaHNA MOXET NPUBECTY K NOPAXKEHNIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

Mpenynpexpenue. llepes Tem Kak HafeTb yCTPOICTBO, BCerfa 0TcoeMHANTe 610K NUTaHMA.

BHumanue. KoHHeKTOp 3apAAKY akkyMyNnATOPHOII GaTapen NOKpbIT HUKeNeM, KOHTaKT C KOTOPbIM MOXeT NPUBECT K annepruyeckoil peakuyuin.
MonHoCTbI0 3apAANTE YCTPOICTBO NepeA NepBbIM UCMOb30BaHUEM.

3apapka.
1. TloAcoeAMHNTE NCTOYHNK INEKTPONUTAHNA K PO3eTKe.
2. TlopcoeAMHNTE NCTOYHNK NEKTPONUTAHUA K 3apAAHOMY MOPTY Ha 3aHeil NaHenn yCTpoiCTBa.
3. Mocne 3apAaaKN 0TCORAMHUTE UCTOYHMK SNEKTPONUTAHNA OT 3apAAHOTO NOpTa.
4. 0TCOEAMHUTE UCTOYHMK SNEKTPONUTAHMA OT PO3ETKI ANA SKOHOMUM SHEPT M.
Mpumeuanue. [Ina 3apAaKI NOTHOCTbIO Pa3pAXEHHOT0 aKKyMynATOpa yCTpoiicTBa TpebyeTca okono 3 yacos.
Mpumeuanue. HeB03M0XHO NpeBbICUTL YPOBEHD 3apAAa aKKyMynaTopa.
YCTPOACTBO MOXHO 3apAXaTh KaK B BbIKNOYEHHOM, TaK 1 BO BKNIOUEHHOM COCTOAHMN.
[lna onTumanbHoil paboTbl exeHEBHO 3apAXaiiTe akKymynaTop.
Temnepatypbl Huxe -10 °C (14 °F) unu Bbiwe 40 °C (104 °F) oTpuuatenbHo BAUAT Ha paboTy akKyMynAaTopa, UTo MOXKET NPUBECTU K NOABNEHNI
npeaynpexaenuil 06 akkymynaTope unm nomelLaTb HOpMabHoi pabote ycTpoiicTBa.
Mpumeuanue. MonHOCTbI0 3apAxeHHbI akkymynaTop obecneunt 48—72 yacoB paboTbl B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHSA aKTUBHOCTU.



Y106b1 NPOBEPUTL YPOBEHD 3apAAA AKKYMYNATOpPa:
Haxmute KHONKY nuTaHna. YCTpoiicTBo M3AAcT 0T 1 40 5 3BYKOBBIX CUrHANOB, KaXAblil 3 KOTOPbIX YKa3blBaeT Ha 20-NPOLIEHTHDIA YpoBeHb 3apaaa
(7. e. 5 3BYKOBbIX CUrHANOB 03HAYaIOT, UTO YCTPOICTBO MONHOCTBIO 3apsXeHo) (puc. 5).

Mexanuyeckue pyrkyuu ycmpoiicmea

MexaHnuyeckoe 3amKoBoe YCTPOIACTBO

Y706bI 336N0KMPOBATL MEXaHNYECKOE 3aMKOBOE YCTPOICTBO, HAXMUTE KHOMKY MeXaHuuecKoii 6nokuposku cnesa (puc. 6). Ytobbl pasbnokuposatb
€ro, HXMUTE KHOMKY CNpaBa.

Noddepxueaembie 8udsl akmueHocmu
YcTpoiicTBO aBTOMATUYECKN AAANTUPYeTCA K TaKUM JIeilCTBUAM, KaK X0Ab0a, BCTaBaHWe U T. 1. Y Hero eCTb HeCKONbKO PasnnyHbIX COCTOAHWI,
KOTOpbIe NaLMeHT 0MKeH HayYUTbCA PACNO3HABATb U BKAKOYATD.

Monoxenue cros
YcTpoiicTBo 0becneunBaeT NoAAEPXKKY, KOra NaLMUEHT NepeHoCUT Bec Ha npoTe3. KoneHo ocBo6ox JaeTcs W (BOOOHO packauMBaeTCs, KOra npoTe3 He
Harpy»KeH Wn K Hemy He NpunoxeH Bec. lMaueHT MOXeT fenatb HeboNbLUMe Lark 1 NoBOPOTbI eCTECTBEHHBIM U QU3MONOTUYHBIM 06pa30M.

MonoxeHue cTos u 6GnoknpoBka
B 326710KMpOBaHHOM COCTOAHYMI YCTPOIICTBO MOXET NOAAEPXIUBATb MONHYHO HArpy3KY.

Y106bl 326710KMPOBATL YCTPOACTBO B NONOXKEHUN NONHOTO pa3rubaHua:
1. MonHoCTbI0 pa3orHuMTe YCTPOIACTBO.
2. HaxmuTe KHOMKY MeXaHuuecKoii 610KMpoBKy.

Yro6bl pa36nokupoBath YCTPOIACTBO:
1. BbiTAHUTE KoneHo B nonoxeHue nepepasrubaxus.
2. HaxmuTe KHONKY MexaHnuecKoii 6noKupoBKi.

Xopb6a no poBHOI NOBEPXHOCTH
YcTpoilcTBO 06ecneunBaeT afanTuBHYI NOAAEPXKKY B Gase onopbl, uTobbl 06ecneynTsb CTabunbHYH 0NOpY 1 KOHTPOAMPYEMOE ABINKEHME NEPEHOCa.
YCTpOiCTBO aBTOMATUYECKM aAANTUPYETCA K CKOPOCTU X0AbObI 1 NOXOAKe NaLyeHTa.
Y706bI X04UTb NO POBHOI MOBEPXHOCTY:

1. Tlepes nepBbIM LAroM NepeHecuTe BeC Ha YCTPOICTBO, UT0ObI AKTUBUPOBATD NONOKEHNE CTOA.

2. (enaitTe nepBblil War 30pOBOI KOHEUHOCTbIO MM NPOTE30M M NPOAOIKAITE MATH B NPEANOUTUTENLHOM TEMNE.
Tp1 CNoNb30BaHUM TPOCTY MAI KOCTBINA NALMEHT JOMIKEH CNEANT 3a TeM, uToObl B (hase Onopbl BeC NePEHOCUNCA Ha YCTPOICTBO ANA 0becneyenus
onopbl.

Mocaaka Ha ctyn
YctpoiicTBO 06€cneunBaeT ynpyroe CONPOTUBIEHME, N03BOASA MALMEHTY PABHOMEPHO PacnpeienaTh BeC Ha 06€ HOTM 1 KOHTPONMPOBATb CKOPOCTb
Npy NOCagKe.
Y06bI cecTb:
1. BcTabTe nepeg cTynom.
2. TlepeHecute Bec Ha ycTpoIACTBO.
3. (nerka oTKNOHUTECb Ha3aj 1 HAUHUTe CrbaTb KoNeHHbIi MOAYNb, MOKa OH He MOAAACTCA.
4. Harpy3ute ycTpoiicTBO 11 UCNONb3YiTe BEC Tena, YTo6bl NOAAEPXKMBATL NOCTOAHHOE CrubaHme KONeHa A0 TeX NOp, NOKa He capeTe. B cupauem
MONOXKeHUM YCTPOIICTBO Pa36NOKMPOBAHO, IBUXKEHUA B HEM CBOOOZHbIE.

BcraBanue

Yt06bl BCTATb M3 MONOXEHUA CUAA:
1. Y6eauTec, 4To NpoTe3 CTOMbI HAXOAUTCA HENOCPEACTBEHHO NOA KONEHOM.
2. NepeHecute BeC Ha NpoTe3 cToMbl. [onoXeHue KUCTell pyK Ha KONeHsX NOMOTaeT COXpaHUTb paBHOMEepHOE pacnpeseneHue Beca.
3. HauHuTe BCTaBaTb. YCTPOiiCTBO 06€CNEUMT NNaBHOE pasrubanue 4o AOCTUXEHNA NONOXEHNA CTOA.

Mopbem no naHaycam.
Moabem no nanaycam He TpebyeT HUKAKUX M3MEHEeHHIA N0 CPaBHeHNI0 € X0AbOO0IA N0 POBHOIT NOBEPXHOCTY.
Buumanue! lpu xozb6e no naHgycam cneyet UCosb3oBaTh NOPYUHU.
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CnycK no necTHuLe U NAaHAYCY.
Buumanue! lpu xoabbe No naHaycam 1 necTHULAM BCeraa UCNonb3yinTe NopyyHy.
KoneHHblit Moaynb byzeT obecneunBatb noAAepxKy, crubaach Npu Cnycke no naHAycy v necTHuLe.
[lnA cnycka no necTHMLe UK naHAycy:
1. Cpenaitte nepBblii LWar BHU3 NPOTE30M.
2. TNepeHecute Bec Ha npote3. (nerka HakNOHUTECh Ha3ag, YToObl COrHYTb KoneHo. KoneHo corHeTca u 6yaet obecneunBaTtb NOAAEPXKKY.
3. MNocTasbTe BTOPYH CTONY Ha CNEAYHOLLYIO CTYNEHbKY AN NAHAYC.
4. TlpogonxaiiTe cnyckaTbcA No NecTHULE WA naHAycy. KoneHo aganTupyet nofepxKy K CKOpocTi XoAb6bl.
Mpumeyanue. 0TKNOHUTECH HA3aA BO U30€XaHNe NafieHNA BNepes B CNyuyae NoTepu paBHOBECHA.

OnyckaHue Ha KoneHu.
YCTpoiicTBO aBTOMATYECKIN ONpeAenseT onyckaHue Ha KoneHu. YCTpoidlcTBo ByaeT obecneynBaTb NOAAEPXKKY, NOKA KONEHO He KOCHETCA 3eMAN.
Y706b1 ONYCTUTHCA HA KONEHU:

1. MepeHecuTe BeC Ha NPOTE3 KOHEYHOCTH.

2. CpenaitTe war Bnepes 340poBoii HOTOlA.

3. (nerka cortute 6e4po Co CTOPOHbI NPOTe3a U yAepXuBaiiTe aBNeHue A0 TeX Nop, NoKa KONEHO He NOAAACTCA.

4. OnycTuTech Ha KoneHu.

[pedynpexdarouyue cuzHanel ycmpoiicmea

B cnyuae npepynpexaeHna npekpatuTe MCnonb3oBaHue YCTPOCTBA U YCTPaHUTE BO3HUKLLME HENONaJKM ClleAyioLMM 06pasom:
1. NpoBepbTe cOCTOAHME aKKYMYNATOPa U NP1 HEOOXOAMMOCTH 3apAauTE.
2. Ecn ycTpoilcTBO ropayee, faiite eMy 0CTbITb.

Ecnm 370 He nomoraer, 06patuTech K MeAULMHCKOMY PaBOTHHKY.

Mpunoxenme Ossur Logic Take MOXeT NpeocTaBuTL MHOOPMALMI0 0 NPeyNPeX AeHIsX YCTPOiICTBA.

Tabnuua 1. Mipeaynpexpaiowyne CUrHanbl ycrpoicTea

Tan - - .
CocToAHMe ycTpoiicTBa 06paTHasn cBA3b C yCTPOIICTBOM DeitctBua
npepynpexaeHus
3BykoBas 06patHas (BA3b W/vny BUGPaLMA Kaxable 15 cekyHz (B 3aBUCMMOCTH
0T YCTaHOBKY NONb30BaTeNA).
. VIHAMKaTOp COCTOAHNA YCTPOICTBA MUTAeT OPaHeBbIM.
Hu3kuil ypoBeHb 3apana
0 3apAauTe akkymynaTop
aKkywmynTpa (5 %) Yepe3 10—15 muHyT:
Mpeaynpexaetite o aByKOBaﬂ obparHan aa3b 1 ?m6pauvm Kaxpble 15 cekyHa.
HI3KOM YpOBHE 33pAZa HAMKATOP COCTOAHUA YCTPOIICTBA MUTAET OPAHXEBbIM.
aKKyMynATopa ToBTopAtLasca 3ByKkoBas 06paTHad (BA3b 1 BUGPaLA B TeueHme 20 ceKyHA.
. VIHAMKaTOP COCTOAHNA YCTPOICTBA MUTAET KPacHbIM.
Kputnyecku Huskuit
YpOBeHb 3apAfa Yepes 20 cexyma: 3apaguTe akkymynaTtop
akkymynatopa (0 %, V . .
ymynatopa (0%) YcTpoiAcTBO NpeKpatLaeT paboTy, NoAaeT 3ByKOBOI CUTHaN 0 3aBepLIEHNM
paboTbl U BbIKKOYAETCA.
MpekpaTuTe Ucnonb3oBaHue
Kpunueckan ownbka 3ByKoBas 06paTHas (BA3b M BUOPALMA Kaxzble 2 CeKyHAbI. ycTpoiicTa. 0Tnpasbre ero
CeHcopa HAMKATOp COCTOAHMA YCTPOIICTBA MUTAET KPaCHbIM. KomnaHuto Ossur Ha
] 0
06CnyKuBaHMe.
KonTuseckas owmbKa OwmbKa KanubpoBKm 3BykoBas 06patHas (BA3b 1 BUOPaLWA Kaxable 10 cekyHA. Bbinonxute kanu6posky
CeHcopa HAMKATOP COCTOAHMSA YCTPOIICTBA MUTAET KPACHbIM. CTpoiicTBa
" "
MpekpaTuTe Ucnonb3oBaHue
3BykoBas 06paTHas (BA3b M BUOPALMA Kaxzble 2 CEKYHADI NPU 3anycKe. CTpoiicTBa. 0Tnpasbre ero 8
Owwwbka akkymynaTopa y P Hopa A YHRCLTIph 3any yer TP
VIHAUKATOP COCTOAHMA YCTPOICTBA MUFAET KPacHbIM. Komnanuto Ossur Ha
06CnyKuBaHMe.
Oqucmka u yxoo

OuncTuTe BRaXHOI TKaHbH C MATKUM MbINOM. [Tocie 0YMCTKI BBITPUTE HACYXO TKaHbIO.
PekomeHayeTcA NoAAEPXKMBATb YCTPOICTBO B XOPOLLIEM BHELLHEM COCTOAHUN, PEryAPHO 0YMILAA NOBEPXHOCTb YCTPOIICTBA.
BHumaHue! He ncnonb3yiite pactBopuTeny CuntbHee u3onponuoBoro CUPTa: OHM MOTYT Pa3pyLUUTb MaTepuan.



Buumanne! He ncnonb3yiite An4 04NCTKM YCTPOACTBA OKATbIA BO3AYX.
Mpumeyanme. YCTPoiCTBO He NOCTABAAETCA B CTEPUAN30BAHHOM COCTOAHIM 1 HE NOANEXUT CTEPUAM3ALIAN.

Oxpyxatowjue ycnosus

YCTpoiicTBO ABNAETCA BCENOTOAHBIM.
BcenorogiHoe ycTpoiicTBO MOXHO MCMONb30BaTh BO BaXHOIA CPefie 1 NpK Hanuuuu Bpbi3r npecHoi BoAb! (Hanpumep, nog Aoxaem). Mlorpyxetue

B BOZY HeZOMyCTUMO.

MNonaaaHue Ha yCTPoiiCTBO CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAbI HEAOMYCTUMO.
Mocne KOHTaKTa ¢ NPecHoi BOAOH UK UCNONb30BAHUA BO BAAXHOIA CPeaie BLITPUTE HACYXO TKAHbIO.
Mpu cnyyaitHoOM KOHTaKTe C ApYruMi XXUAKOCTAMM, XUMUKATaMU, IECKOM, MbIbo WK TPA3bI0 NPOMOIATE NPecHoil BOAON U BLITPUTE HACYXO TKAHBIO.
Npepynpexpaenune. He ucnonb3yiite ycTpoiicTBO B 3aNbINeHHOI Cpefie UM NPy BO3AACTBUN Necka.
Mpumeyanue. Monapaxue necka uam rpasu B yCTPOCTBO MOXKET NOBANATL HA 06beM ABINKEHWIA.

Tabnuua 2. OkpyxaioLyue ycioBua

Wcnonb3oBanue

3apagka

TpaHcnopTupoBka

[nutenbHoe xpaHenne

Temnepatypa

01-10°C po 40°C

0110°C po 40°C

01-25°Cp0 70°C

010°C o 45°C

OTHOCUTeNbHAsA BNAXHOCTb

010% 10 100%, ¢
KOHAeHcaToM

015% 10 95%, 6e3
KOHpeHcata

0110% Ao 100%, ¢
KOHZeHcaToM

0110% po 90%, 6e3
KOHJeHcaTa

AtmocdepHoe AaBnenme

01700 rMa no 1060 rfa

01700 rMa po 1060 rfa

01700 rMa po 1060 rfa

01700 rMa po 1060 rfa

Npumevanue. InutenbHoe Bo3AeicTBIe TemnepaTyp Hinke 0 °C MOXeT NPUBECTU K HeMCMPABHOCTH YCTPORCTBA.

TEXHWYECKOE ObCNTY>KUBAHUE

YCTpolicTBO M NPOTE3 A0MKHBI NPOBEPATLCA MeAULMHCKIM paboTHUKOM. IHTepBan NpoBepok 3aBUCHT OT aKTUBHOCTY NaLMeHTa.

PexomeHpyemblil nHTePBaN — Kaxable 40 MecALeB.

PerynapHo ocmatpuBaiiTe ycTpoiicTBO Ha NpeAMET NoBpex eHuiA. lpu 06HapyKeHu NPU3HAKOB NOBPEXAeHNA 06paTUTECh K MeULIMHCKOMY
paboTHuKY.

Npepynpexpaenune! He nbiTaiiTecb peMOHTUPOBATD YCTPOICTBO AU CHUMATb KPbILLKK. PUCK TPaBMbI UM NOBPEX AeHNA YCTpolicTBa. [inA
06CNYXMBaHIA WY PEMOHTA 0TNPaBbTe YCTPOitCTBO B Komnakmio Ossur.

0uzaemblit Cpok cny6bl NP1 HOPMaNbHOM UCNONb30BAHUM — 6 MINNIMOHOB LIATOB. B 3aBUCUMOCTM OT aKTUBHOCTM NALMEHTa 3TO COOTBETCTBYET
4—6roaam.

TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKKN
Ta6nuua 3. Cneyudukanum yctponcrsa

BecycrpoiictBa 1,6 kr (3,5 pyHta)

Cneuvdukaumum akkymynaropa Tutnit-nonnbiit / 2350 mA-4 / 33,84 Br-y

93,82 BA 4 npu 230 B nepemenHoro Toka, 50 Iy

RHEp IR R P KKy Y O 78,77 BA u npu 110 B nepemenHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBuyHoii ynakoBku 1,4kr (3,0 dyHToB)

TepBuyHbIe yNaKoBOUHbIE MaTepHanbl MonunponuneHoBbiit (PP 5) naacTuk u nexononuypetax

Ta6nuua 4. CneyuduKaunm UCTOUHMKA INEKTPONUTAHUA

Mpoussoputenn FRIWO

N2 mopenu FW8030M/24

Bxopg 100240 B nepemenHoro Toka, 50-60 My, 0,6-0,3 A
Bbixon 24 B nocTofiHHOrO ToKa, 1,25 A

IEKTPOMATHUTHAAl COBMECTUMOCTb

Mpepynpexpaenne! N36eraiite ncnonb3oBaHnA 3T0r0 YCTPOIACTBA PALOM UAK B CTOIIKe ¢ APYriM 000py0BaHIeM: 3TO MOXET NpUBECTH
K HeHaZnexalueii pabote. Eiv Takoe ncnonb3oBaHie Heo6XoAMMo, TpebyeTcs NpoBepUTH 3T0 YCTPOICTBO U ApYroe 060pyAoBaHMe U YOeauTbCA B UX
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HopManbHoii paboTe.

Hpenynpemneuue! Acnonb3oBaHue npmuannemuoaeﬁ 1 kabeneit, OTNMYHBIX OT YKa3aHHbIX UK npeJoCTaBeHHbIX NPOU3BOANTENEM 3TOTO
yCTpOﬁ(TBa, MOXeT NPUBECTN K NOBbILIEHHBIM 31€KTPOMArHUTHBIM U3/TYYEHUAM UNU CHUXKEHUIO 3}18KTp0MarHVITHOI7I yCTOVI‘WIBOCTVI 3T0r0 yCTpOVICTBa

¥ CTaTb NPUYIHOI HEHaZNEXaLLeil paboTb.

Mpepynpexpaenne! MopratusHoe PY o6opysosanue cBa3u (B Tom uncne nepuepuitHble yCTpoiCTBa, Takue Kak aHTeHHble Kabenn u BHewwHne

aHTeHHbI) He0BX0AMMO UCMONB30BATb HA paccToAHUN He 6ame 30 cM (12 AtoiiMOB) K N060It YaCTU YCTPOIACTBA, B TOM YCNe K kabenam, yKkasaHHbIM
npou3BoAuTenem. B npoTuBHOM Ciyuae BOIMOXKHO yXyALeHe paboTbl AaHHOro 060pyL0BaHUA.
YCTpoiicTBO NPUrOAHO ANIA UCMONB30BAHUA B NH0ObIX YCIOBYAX, KPOME CTy4aeB, KOTAia BO3MOXKHO MOTpyXeHue B BOAY UNi Nlobyt ApYryIo XUAKOCTb,

unm B aTMocepy ¢ BOCNNaMeHAeMbIMI/B3PbIBOONACHbIMM BELLeCTBaMU, 160 KOrAa BO3MOXHO BO3[E/CTBIE MOLLHBIX INEKTPUYECKMX UK
MarHuUTHbIX Nofeil (Hanpumep PAZOM C 3MIEKTPUYECKIMY TPAHCHOPMATOPaMK, MOLLHBIMYU pPaZuo- U TenenepesaTunkamu, Xupyprudeckiam PY

o06opyaoBaHuem, ckanepamu KT u MPT).

YCTpoIiCTBO MOXET pearupoBaTh Ha EKTPOMArHUTHbIE NOMEXY, C03AaBaeMble MOOUNbHbIM 000pyA0BaHNEM PAANOCBA3N — MOOUIbHBIMM

(coToBbIMM) Te]'led)OHaMl/I napyrum ot’)opynoaaHmeM, [laxe eC/in 0HO COOTBETCTBYET TpEGOBaHI/IﬂM Me)KuyHapouHoro cneynanbHoOro kKomuteta no

6opbbe c pagnonomexamu (CISPR).

Ta6nuua 5. UndpopmaLna 0 COOTBETCTBUM HOPMAM MO INEKTPOMArHUTHOMY U3NYYEHNIO

IneKTpoCTaTUYeCKIii pa3pag

M3K 61000-4-2

WcnbiTaue Ha u3nyyenne CTaHpapTHbIi YpoBeHb C00TBETCTBUA
KonpykTuBHOe 1 n3nyuaemoe PY u3nyyenme CISPR 11 Tpynna 1 - Knacc B
13nyyeHne rapmoHuK M>3K 61000-3-2 Knacc A
Kone6aHusa Hanpsxeusa / pnukep-usnyueme M3K 61000-3-3 CooTBeTCTByeT
Ta6nuua 6. Undpopmawua 0 cOOTBETCTBUM HOPMAM INEKTPOMArHUTHOM NOMEXOYCTORYMBOCTH
WcnbiTanne Ha NOMeEX0YCTONYMBOCTD CranpapTHbIi YpoBeHb C00TBETCTBUA
+8 KB KoHTaKT

+15 kB no Bo3ayxy

bbicTpble 3nekTpuyeckve nepexopHble NpoLecch! 1 BCaecky

M3K 61000-4-4

+2 KB ANA NWHWI 3neKTponuTaHuA
+1 KB AnA nuHWi BBOAA/BbIBOAA

+1«B nposoa-nposoa

Bpocok M3K 61000-4-5 +2 kB nposo-3emn

0% napenue B UT 0,5 uukna

npu 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°n 315°
Manenue HanpsxeHua M3K 61000-4-11 0% nageme 8 UT 1 uakn u

70% napenue UT 25/30 unkno
0OnHa paza npu 0°

[pepbiBaHuA HanpsxeHua

M3K 61000-4-11

0% napenue UT 250/300 umkno

MarxutHoe none yactotbl cetv (50/60 )

M3K 61000-4-8

30A/m

KoHAyKTUBHbIE NoMeXy, UHYLMpoBaHHble PY nonamu

M3K 61000-4-6

3B

0,15-80 Ml

6 B B ananasoHax ISM u niobutenbckom
,0,15-80 My

80% AM npu 1kl

M3nyyaembie 3M PY nona

M3K 61000-4-3

10B/m
80 MMy —2,7My
80 % AM npu 1kl

12B/m
EN 15022523 26-1000 My
134,2 kI npu 65 A/m
HeBOCNPUUMUMBOCTb K MarHUTHBIM NONAM B GAMXHeiA 30He M3K 61000-4-39 3,56 Mlynpn 7,5 A/m
30 kM npu 8 A/m
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Ta6nuua 7. Undpopmaumsa o cooTBeTcTBUN HOpMam GecnpoBopHoi PY cBA3M

YpoBeHb Npy UCNbITAHUN HA

TecroBas yacrora (Mfu) [inanazoH (MIu) Cetb Mopynauusa i — a———
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHas mopynauma 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnynbcHas mopynauua 18 Iy 28
710
745 704-787 [lnanazoH LTE 13,17 MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHas mopynauua 18 Ty 28
(DMA 850, ananazoH LTE 5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 28
[Ninanason LTE1, 3, 4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 ggﬁ)g 4%?/ "' Wmnynbcias Mopynauna 2171y | 28
[lnanazou LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n mnynbcHas moaynauma 217 Ty 9
5785

Peznamenmupyemas ungpopmayus o 6ecnpo8ooHsIX MoOyNAX
CLIA — @epepanbHas Komuccua no ceasu (FCC)
[llaHHoe 060pyL0BaHYe 6b1N0 NPOBEPeHO 1 NPU3HAHO COOTBETCTBYHLLMM OrPaHUUEHUAM ANA LdPOBbIX YCTPOICTB Knacca B cornacHo Yactu 15
Npasun FCC. 3T orpaHnyenna pa3pabotanbl AnA obecneyeHna pasyMHOI 3alLuThbl OT BPEAHbIX NOMeEX NPy IKCMNYaTaLum B KUbIX NOMELLeHNAX.
[JlaHHoe 060pyL0BaHYe reHepuUpyeT, UCNONb3YET U MOXET U3yyaTb PaAU0YaCTOTHYH SHEPTINK U, EC/IM OHO He YCTAHOBIIEHO U He CMONb3YeTCA
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMY, MOXET C03aBaTb NOMeXM ANA paanocBa3n. O4HAKO HET rapaHTUu, uTo NOMeXM He byayT BOSHUKATb B TeX UM UHbIX
YCNOBUAX.
Ecnu gaHHoe 060pyaoBaHue BbI3bIBaeT NOMeXM ANA PaAN0- AN TeNeBU3MOHHOTO NPUEMA, UTO MOXKHO ONPeAeNUTL MyTeM BKNIOYEHMA
1 BbIKNOYEHIA 060pY0BaHNA, N0Ib30BATENH0 PEKOMEHAYETCA NOMbITATbCA YCTPAHUTD NOMEXU MOCPEACTBOM OAHOI NN HECKONbKIX U3 CledytoLmuX
mep:

+ W3meHuTe OpUeHTaLVI0 MW MECTONON0XEHNE NPUEMHOI aHTEHHDI.

+ YBenuubTe paccTosHMe Mex Ay 060pyA0BaHUEM U NPUEMHUKOM.

« MoaknioumnTe 060pyAOBaHME K PO3ETKE, OTHOCALLEIACA K APYTOil LENM, YeM K TOil, K KOTOPOIl NOAKIIOUEH NPUEMHUK.

+ 06patuTech 3a KOHCyNbTaLMeli K NPoAaBLY AN KBaNUGULPOBAHHOMY CNeLManuCTy no TenepaanoobopyaoBaxuto.
Tiobble M3MeHeHNa unu MoANGUKaLIUK, He YyTBEPXKAeHHbIe CTOPOHOIA, 0TBETCTBEHHOI 33 COOTBETCTBIE, MOTYT NPUBECTH K IALLEHII NONb30BaTENA
npaBa Ha JKcnayaTaLnio AaHHOro 060pyA0BaHMA.
BHumanue! Bo3zaeiicTBie papnoyacToTHOro U3NyYeHa — 3T0 YCTPOICTBO He JOMMKHO ObITb COBMELLIEHO W paboTaTh NapannenbHo ¢ Apyroi
AHTEHHOI UMM NepeAaTUMKOM.

KaHapa — MuHMCTepCcTBO MHHOBaLMIA, HayKu N 9KOHOMUYeckoro pa3sutua Kanapbi (ISED)
[JlaHHoe ycTpoiicTBO Co0TBETCTBYeT CTaHAAPTY RSS 210 MuHMCTepCTBa MHHOBALMIA, HAYKI U SKOHOMUYECKOr0 pa3BuUTUA KaHaabl.
JKcnnyaTayna ycTpoiicTBa LONycKaeTcA npy cobniofeHni ciepyowmux ABYX yCnoBuii:

+ AaHHOE YCTPOCTBO He AOMXHO C03/aBaTb NOMeEXH, I

+ JaHHOe YCTPOVCTBO AOMXHO NEPEHOCUTb Niobble NoMeX, BKIKoYas NOMeXM, KOTOpble MOTyT Bbi3biBaTb cOou B paboTe.
BHumaHnue! Bo3zeiicTBIE papnoyacToTHOro U3NyYeHIA. YCTaHOBLLIK AaHHOTO paino060pyA0BaHMA JOMKEH YO AUTCA, UTO aHTEHHA PacnonoXeHa
UNM HanNpaBneHa TakiM 06pa3om, uTo He u3nyyaet PY nons, npeBbiLalolLMe KAHAACKMe CTaHAAPTbI 3APaBOOXPaHEHIA ANA HaceneHna. ina
nonyyeHua AONONHUTENbHOI MHYOPMALIM 03HAKOMBTECh C pa3Aenom 6 Npasun TexHuKM 6e3onacHocTn MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHna Kanasbl.
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Ta6nuua 8. becnpoBoaHble MoaynM

JddekTUBHAA M3nyyaemas

Mopenb HopmaTuBHble cepTUHKaTbI THN 1 YaCTOTHDbIE XapaKTepUCTUKK
MOIHOCTD

FCC
Conepxut FCCID: QOQBT122

Kanapa
Conepxut IC Mopyna nepepatymka:
5123A-BT122

Mogynb Bluetooth 2.0/4.1 ¢
[IIBOVHbIM PeXUMOM:
BT122-A-V2

2402-2480 Mu (78 kananos) 0,27 mBT/MIy

finoHua
ConiepXuT nepepaTumk ¢
HomepoM cepTudukata 209-J00442

FCC
Conepxut FCCID: 06R2398

Kanapa
Conepxur IC: 3797A-2398

Mogynb Bluetooth 4.1:

N550M8CC Anonus
ComepXuT nepesaTyuk ¢

Homepom cepTudukata R203-JN6049

F1D 2402-2480 My (uxepBan 1 MTu, 79 kaxanos) | 0,42 MBT/MIy

ABctpanua u Hoasa 3enanpus
KogoBbiii Homep noctasuyyvka ACMA: N20233

COOBLLEHWE 0 CEPE3HOM UHLIUAEHTE

0 nrobbix Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOICTBOM, HeobxoaMmo coobLuaTh NpouU3BOANUTENI0 U COOTBETCTBYHLLMM KOMNETEHTHBIM OpraHam.

YTUAU3ALUA
YCTpoitcTBO 1 ynaKkoBKa IONKHbI ObITb YTUNN3UPOBAHDI COTNIACHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM UM HALIMOHANbHBIM KONOTUYECKUM HOPMaM.
Mpumeyanue. NepBuuHan ynakoBka ycTpoiicTBa U3roTOBMEHa U3 NepepabaTbiBaemblx MaTepuanos.

OTBETCTBEHHOCTb
”pOTE3bI Ossur CNPOEKTUPOBAHbI U NPOBEPEHBI Ha 6€30MacHOCTb M COBMECTUMOCTb B COYETaHM Apyr CAPYrom n CNpoTe3HbIMU rnnb3amun
B CneukanbHOM UCNONHEHNUM CafanTepamu OSSUI', a TaKXe npu ux npeaycMoTpeHHOM NpUMEHEeHUU.
Komnanus Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 32 cnenyoulee:
. Ychoﬁcma, KOTOpble He oﬁcnymmaanwcb B COOTBETCTBMN C UHCTPYKLINAMU MO NPUMEHEHUIO.
« U3nenus, B KOTOPbIX MCMOMb3YKTCA KOMNOHEHTbI APYruxX npon3BoAUTENENA.
+ W3nenua, KOTOpbIe 3KCNyaTupoBanuncb 6e3 cobniopeHna pekomeHyembIX ycnosmﬁ n 0pr>|<a»0u4e|71 cpefbl 160 He N0 Ha3HAYEHNH0.

Coomeemcmeue
YetpoiicTBO pa3paboTaHo 1 UCMbITAHO B COOTBETCTBIM € TPUMEHUMbIMM MeXAyHapOAHbIMYU CTaHAAPTaMU NN BHYTPEHHUMU CTaHAAPTaMK, eCin
MeAYHapOAHbIA CTaHAAPT He CyLLeCTBYET U He NPUMEHAETCA.
YerpoiicTBo cooTBeTcTBYyeT [lupektuse 2011/65/EC EBponeiickoro napnamenta u Coeta ot 8 uioHa 2011 1. 06 orpaHnyeHM Mcnonb3oBanua
onpe/ieneHHbIX ONacHbIX BELLECTB B INEKTPUYECKOM 1 3NeKTPOHHOM ob6opyaoBaHun (ROHS3).
YctpolictBo cooTBeTcTBYeT [lupekTuse 2014/53/EC EBponelickoro napnamenTa v Coeta o1 16 anpena 2014 1. 0 BbINycKe Ha PbIHOK
panvoobopyLoBaHuA.
YCTpOilCTBO NPOTECTUPOBAHO He3aBUCUMOIF aKKpeAUTOBaHHOI nabopaTopueli 1 NPU3HAHO COOTBETCTBYIOWMM CleAyIoLLIM CTaHAApTaM:
- EN60601-1
+ EN60601-1-2
[NlaHHoe u3penue npowwno ucnbiTanua no craHpapty 150 10328 Ha npoTAXeHUN TPeX MUNMOHOB LIMKNOB HArpy3Ku.
Cneundukauma ypoBHa Harpy3km — 15010328 — P6 — 136 kr.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He ROMKH NPEBbILATS YKasaHHbIX NpeAenos!

Y706bI y3HaTH O CI YCNOBUAX U OTP:

npoussoautens!
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CUMBOJIbI

—
MeauumHckoe ycTpoiictso o o mm OCTOAHHBIVI TOK
A CumBon «BHumaHue» SN CepuiiHblit Homep
YCTpOIACTBO COACPNT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTI 1 aKKYMYNATOPbI,
(M. MHCTPYKLMIO N0 3KCTyaTaLmm.
KOTOpble 3anpelLaeTca yTUAM3UPOBATL BMeCTe € ObITOBLIMM OTXOAAMM
I
[ ]
YCTpoicTBO 3aLLMLLIEHO OT BPEAHOTO BO3AEICTBINA MPeAMETOB AMMETPOM
Patouas yactb Tuna B |P34 P L ped A pen pamerp
6onee 2,5 MM 1 6pbI3r BoAbI.
BK/I/BbIKN @ (03HaKoMbTeCh C MHCTPYKLMEiA N0 UCNoNb30BaHMI0

BASE

EiL]

ATFNARUE BEFHIHXORRARBRF T, ABRRFIE. BREMERETI/F2I—RICLOBMEICEREZDTET,
A AEIESSYRTHTE—.

. BSHMR® T F 21T -4,

. oy o,

. BIRARZ>

RT—R AR

. RER—k

NNy T —

L BNUESIYRTETE—,

IOTmTmMmoOOw®

BBROSNIL (B2) & TAAXOEE. BREB. BLONYTU—NyIORBICESNTVET,
FEIE BE WREBBTNIROERE) BLUVERRFEEZHRELTVED

EE[ELS]

COTNA R RONICTFERORBHOREZBERRIZBESATADOBRELTRFITNTLET,
CDTNAADEREIVEENDEESHEIZ. EREFIRNFTMEIZ2BEDHBDET,

COTNA R BEREFIRNEBSSLVRBIZHELNHDET,

BEBIURNRBEER

o TRROXIE. M. i3 xbE

- BHOBRRIIHDEEA

COTFNARIE SR, BEELNSHEEDEHE TOFEAZAIIRELTVET,
KTNA ZDEBHIRIS 45 kg ~ 136 kg (99 lbs ~ 300 lbs) ICHRDFT,

B2l THEEFIE

L TRERTNXOERICIK. BEICOBNZERDIRIHNRELTVET,

ERFMRIG. COTNARZREIEATIDICHEREANERNDO IR TOERZEBEICHSE TIEEL,

EBE I TFNTROEEICELLETHROSNBZHE. FLETNCREEPEROKBRARSN. BEORENBIFSNTVS
BE. BERITNAIZAOFERAERLELT. EESMARICERTIVENHBDZXT,

L BEHNBHELOEEESERATISLSICT 3,

BE: TNARDEESTFINER LGS, TATAOERZFELELT. LDELWERICOWVWTIFR 1 ZTBBEEV, A6,
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BEDIS—HEELIBE. TNAZADND vy IV TRIEDBDET,

B BARTFBROEICFRREBHIRVTLIESL,

EE: FRATOFTAOBREREP/NY TU—HERICED. TN RDEIEPEELREENELDN. BELGREDOURVICERTHE
HHBOET,

FBRERA AR ESOBEICIE BHROYIZMNIZCHHREINET. OV I SNICRETR TN IR ESIFZ2 HHR—
FCEET

EBE : TNARCLDZBEDFHICNTIEMIE. BRIV IZEBMIEET,

F EBETOERCARBENBVEFTOEBEIE. TNARDTIFa2I—2HRHAL. MIEHMBRDET,

F TN ZROFEYBEROBMVPHAEICED, WEORRA BB HHDFY, BEIFUTEEHT TS L

FINA ZANDEFEDEFHE

BEDOEE LIRS

BVWEHENHDZER. ARV, BEOHECES

B TR BR BRECERCOAIMRERBREDO RSN H B TOFERAICIFBELTVEE A

FE TN RICWHDBRZIEEDMRABNTLIZE W,

EL BENEBOURY, OX—H—OaAV K=Y MITIARINTVERA., CNESDFERICEDTNTRISBEDERHH
W BETEEMD B D £

CDOTNARIENTADBEICLZFEAEZRIRELTVETD,

BELES

Ossur Logic 7 7V

BOEEICIE. ERREEN Ossur Logic 77V EFERTIHENHDEI, D7 7L Apple App Store TEEATEE T,
ENAILTNA ZOEHMEICDWTIE. App Store ® Ossur Logic #8B LT EE W,

ERRFEIL. 1Y —0EENRE (FE. HHEY ). HIER. BANGFAICEOE TRBRFORABL ERELET TV EE
I3 TEEXT,

BEEF. TNARODRT—ERA, Ny TU—RE SHEERRDTE. FL—ZVJTOJSLPEBIRSRAZICTI/ZRTES. Ossur
Logic 7 7UEEATEZENTEET,

F7VEDEHAEICOVWTIE. TEVLS] OIEZBBLTIIZEW,

FINA ZDER

WRINZAVR—FVEDURMMIDWTIE, Ossur (FX—=JL) #DH420O5%#BRBLTLIEI W,

Ossur tDFRVE 7L T2EFEBLT. BKEREERRLET,

PO —FTa Y IDEINIRI R FERLTILEIL,

(GE) 7 72OBO B L VLD R L OFDHFIFIE. TNZNORFEXZBICREINTVSERICR>TITOBRELHDET,

FIAIAY+OFIE
RYFTFARA2E (B3)
it de .87 10) =1 -
TIAAYREER (B) BUTDOLIICLET,
- BEFHORE D) TYT Y ORRZBBTBELSICLEY
o BR#E (A) Z@BIBLSICLET
o TYPAN—DORAID 13 T—TICHBETEESICLET (C)
AR I F—EHDBHB5EIE. BOTIAAYEDOBREHOTSAAY b 2BELET

T5AAY NDFIE

1 7o5AXYNEER (B) B (T bAN—CHZEELIRET) JybAN—RHRAID 13I—TICMBTZLSICEREZEEL F
T BEONIEEERLTIIEE L,

2. ZYUTEZTHATE—RERALT. BRFEEMICELSL. ELLBBFOROOEIERIILET,

3. PIAXYNEEGH R (A) 2BBTILSICRBFERBELET

4. Yy DA, LBREHORS D) ICEDETYT Y FOFRICBRIIORY—T (FSAXVMREESR) 2FFFET, Yrvb
DHRF[DBZNMIC2BEHOT—I7%ZFIFTET (B) RIIAADIY—VEDHEIFESITET,

5. 754X MORER (B) HEBEHOESE (D) TYTY rORADRIDN— I % EBBTZLIICVT v b E2EEBLET,

6. BIFONME (BTG ICMXTY Iy bOEME 5° ICREL. R2ABRORTZRELE Y.

7. ZYUTBZTHATE—EFERALT BBFEY Sy MIERELET

FAEBRABHEIC. TNAMREVYT Y EOBICRE 3 mm (1/8") OEREMHIZEINZLSICLTLETWV (B4 VIvhDRER

ETTNAREV Ty FOFMD BT SNBWEEICIF BTG - —1 > 2—T—IXNRILDETOTNAADTL—

LICRZESICLTLEST V. EEDEHTR7DIC. BMTIMBAEFESICHRE. v arEDIFTLIES L,
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BT SIAVE

KTNARDEBRZANE T,

¢« BENARICEREOEREEZMNI TIL>TVBILERRBL LT,
¢« ELVWERORTZHELEY.

o e AiEERERRL T ET L,

s DERLBEICELVAFADD >TVWB L ZERELET,

FLFIYITFMAVE
TNAADEREANLEXICLES,
L BEDTNAROBBEZIEBLTVWS I EREBLTIRETL,

AW N -

WBBISCTHA T I I T IAR R BB LTILEEL,
o ZAIVTRREVADRBETOEEN. ETHAMISHE>TVWA L 2MEBLET,
o HEONHMEZERIBIBLIICLTIE L,

5. BAFTIVITSAAYMRICTNA ZADNSA—ZERE TSI, Ossur Logic 77U ERATIHENBHDET,

BEOSTTEITHROBZESCELSBEIGIEY. ChUED. BED TN ROBEICIBNZ N TEIBLIICADET,

E:BANBERICHLTTNA REFHETSI2IE. Ossur Logic 7 7UDH D TEBIFREEE MEEEALTIEE W, TF#MBRE]

HEEEEALT. TN ROMBABEITVED

BETMEORICREMDBENBERISEICIE. BEBEBEICHLT S mm (3/16") £THIA. Hfold s mm (3/16") £THRAICHE

BEHBZHTEET,

AR TIAAYNBERDPRPOLORAICMEBT 2. BERFELCSRICIMEMDEOKREBDET, TN XOERH

Ao TV BEICIE. BRFORERZHIFTISIHIC. SDERFEZHELLET,
FER I TIAAVNCHBRICGRENELS L. REORIIEPETICOBNZBNLHDET,

TIAIA MR

SAAY PRI, ERREBIIUTZINRETY:
BEZBICHECE, FERICRRFZREHIES. EBICBRBRFICLZIERZRRTIEZ L.
BEICEMOBEAMELEZERIEZL, BEICRBEZHBRIEZ LSRRI,
BEICTNA ZROIHAOEHIENRZEALTEETSLORHB L,
« BB FOBRNA ZICBoTVBHAICRICIDI®. FHOVIDOMEEEZTT Lo

7

s TNARDFTL%EY b7y T2l T 57HIC. BERODBETREICHEME D LREREZSISIICROB I,

EREREERIBEICUTICOVTOIETRETSZL :

TINA ZDEIET Eo

TNARENREFOESS TN 2 BB TR E (TNAADEES T FIILOEREZBROIL ),
TNAZRDRBBIREICOVTERHL. (FBITEZIHE (YR MEBOERZSROIL ),

&

FINA RIBE

TNAADEREFVICTS

1. BRRZVZ 18U LE RIFLLETS

2. TRAZDBE=TEN 21 EBD £,

3. AT =RV r—ahRBICRE LS. EARREERETT

TNIRADEREXTICTS
1. BRRZVZ 1B E RIFLLETS
2. TRARRBBVWE—TF%Z 4B, RUE—TEZ1RBIBSLTAZICHDES,

7 FUADES

1. TNNARDEBREANE T,

2. 7XVERE. TTUDERTRICRWVWETD,

FMBERPINO—RIF. TNAAROBEICHZT/NAAFINILCERHINTULETD,

\y7_-IJ —
HIRBLLBERIREORALBDET,
HIBEARICRYBTTNARDBERZT >TI T,

g g >
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AR NYTU—NYIOREIARIZRF =Y TIAYFENTVWSSD. TLILF—RIGZSI SR TAIREENHDET,
DO TERTBHICT/NA ZAZRLICREBELTLLET L,

RE

1. BRIV 2BV MIELAHET,

2. FNAZADEEICHZFTER— M. BEFEEELAHET,

3. RERIE. BREREBOHLISHLTLIES W,

4. BB BICIE. BOVITY D SBREENLET,

FETNARONY TI—= Ny VD RLRITEELICRETRETBICIIH 3 KR NDET,
FENYTU—NyII3BRETTEEA,

ATFNA RUE BELNAVORETEH. A TORETH, REHLARETT,
RBEBNTA—IVRERZIEHIC. BENYTU—ERBELTLIZEL,

Ny T —DINT F—I 2 RIE BED -10°C (0°F) K. F7o1F 40°C (104°F) 2B IR EREEZ . Ny TFU—BERRTINLD.
TINAZDEBFFBOICBIMEL B WBEDHDE T,

I RBICRBINFNY T U=y EBRLANILICEL TS ~ N REEATETET,

Ny TV—RELANILEHMBICE :
BRAZVERLTIEETV, COTNAIRINI~SBEOE—FFZHL 1 BOE—TEN 0% OFRELANILICHLDET (FleLT
SEIQE=TEIE. TR AW EREOREICHZZ2RLEY ) (B S5).

FINA R DB HE

wwXoy o

ROy o723 eoiciE. EADSHMRAOY IRV ZRLEY (B 6). OvIZRIRYBICIE. GRlD SOV IRE V%
BLED

XERES
ATNARE B, U5 EDZBEDBEICEBNICEGLET. ATNARICIE. WODDRBZRENHD. BERETNER
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1. EERBHIBROETICERBEINTWS L zHRLET,
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Z2O0-7TOHT
&, FHITOHITEEDDEEA
EECERBELABZBICIE. BICFI0EERALTLESIL,

BEEP2O-7£KD3

AR RO-TPREEZMDZLTE. BTFIOERFERALTIESL,

P Z2O—T 202 TE. BRRFHEBLAENSHR—MLET,

FEER®PRO—TZMED I3

1. ERTRUO—SZBAELET.
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zEoEH FINTRADIREE FTNARADT1—KNYD FRIRE
TNA2DEAEHLE
DUFANEIHT | 2B EELNATL—Sa i dBTA— RNy G
S5— a0 — RHFREIC S o Kt z
> TINAZADRT—RARTIHIREIC R B — A IE LT
<F2EL,
ST hLTS— | EIOFTITL— [ IOBTUCERL/ S TL—2asicd s 71—y s, FRAZRDF¥)TL
7 >avIS— FNARDRT—RRRRDIREIC S o -3y
TINARDERZHIE
RE—bTYTRIC2BIUCEFNATL—2avicdd 71 | LETAX—IL
NyF)—IT5— —RN\v, (Ossur) #tI2FE->TE
TNARDRAT—BARRHIREIC R BEH—EXEKFELT
<FEEW,
FREBEFAN

EOTARLHFMIRA TROLTIZE L, FRBIEH TRV TEILTIEE L,
TNAZAOREEEBNITERTZET. TNMROAREZRFICRO L eEBHDOLET,
ARV TOCLATLI-LEDDRVWAERIE. EMELESEBITREMENDHBTcH. EHALBVLTIREL,

AR TNARDI)—Z VT ICERERUIEALBVTIEE L,
F:TNARIBESNIRETRESNZDOTR AL, FLREZERLEHOTHHDEEA.

RIR&R N

COTNA RUFTHEME T,
THEMD TN TFNFIBFAPEEDOEVRETHEATE. EK(FAY) ORBICIZTHELHDEFTHAESERVTIRETL,
BKPIERKDDDSHBNLSICLTLIES W,

BKPRRICANIRIE. mTENMLTIIES W,
tOFRE, EFERRA. B IFI0. FBRUCEOTISINIBESIBEKTEVRL. HTENMLTILSI L,
EEFIDOZVEREBEPHOBIRETIETNARZFEALBVTIEE L,
FEWOHMENTNARIIAD L. BEAEIRICHEENTEILDHDET,

R2-BIREMG
i di:| RE Ei HERZA FL—
B -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)
iEP P 0%~100%. #&5ZE&H D 5%~95%. FEELRWVC L | 10%~100%. FEZBHD | 10%~90%. FEE LBV L
KUE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

FE0CKRBOBREIC, MEAICT

AT

5ENBL. TNAROBEFRREZER TN HDET,

TNAREEE2EIF. EREFIRVARIIBENHDET, RREEEEEOERICESVWTRETIHENHDET,
WEINZBBIZHOHNATETT
TNA RUTHEEDOIKBED B WD EIIICREL TR TV, ASHOREOIMEZRDIFLERICIE. ERREBEICTHKILZEI L,
EE I TFNAZDEEPAN—OWMDALZLBVTLIET WV BEPTNA RBIEORREDHDE T, Ossur #HICT/NA ZZED.
AV TFI AR EBBERBELTIEEL,
BEOEAREICHITIHEMBELKII 60 SEITY, Chid. BEOEFHRRICHLIOEIN 4~ 6 FOERPAMICHEILE T,
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1%
®3- TN 2D

FNAADER 1.6 kg (3.5 lbs)
NyFU—ISy it UF LA A,/ 2350 mAh,~33,84 Wh

FU— Iy TERBIBRHOTFF— | 2250 AL 20 o0

—RifIDEE 1,4 kg (3,0 lbs)

—RiR T RUZFOELY (PP5) 7S5RF YT ERIILES Tr— I
®R4-BREK

ST FRIWO

EFNFVN— FW8030M/24

Ah 100 - 240 VAC. 50 - 60 Hz.0.6 - 0.3 A

Hh 24VDC.1.25A

BRIt

BE IATNAREMOBBRICHELTEALLD, ERTEATZC L. FEVABMEORREBRDETOTIEZRILI VL, T

DESBREADVVERIZEIE. KT\ ABLVMOEBEDNERICHELTVRHESH ZRETIUENHD T,

BE ATNAROBEEDEE. FLRBRETZHOUNDTIEH )= r—J I 2ERT3 . AEOBERBSTENEMLID.

BHRAMEIMETLEOLT. FEVLEEZISECIIRELIBDEY.

EL I ETHORFEGHE (FoTFH7—JICART T T REDEADEBEED) 1. X—H—DPEELET—TILEEDT.
AEOEDHRICH0cm M 1>F) UADEBTHERLTI IV,

THRVE. FEOEREIMET IR BDET,

ATNA RIS KPEOHDRKICRZTREMDHZHE. AR BREEORBETICHZHE. FBFERELIV/ KIIHBR

ICT5TNBFIRENN HBI5E (BREER. BENZ DA/ FTLEREK. RF FHESB. CT ELU MRI ¥ vF—RY) ZRE.

HEPBHERTTOEAICELTVE D,

ATNA RF. To ZMDHEEEH' CISPR EMISSION OBERFIEICEML TV TH, HEFBELLOR—FTILBELIVE/NTIL RF B
EREHSOBRTBOXEEZRIIEARMLNBDE T

R5-BHRICEHTZIATF1 7 RER

Vi Chp RAVH—F AVTSATYALARIL
BN B K UM DRSS CISPR 11 II—F1-U52B
BIREORE IEC 61000-3-2 HS52A
BELE), 7 )vH—OFE IEC61000-3-3 HE
R6-BHEAZa=-TsaAVTF1T7RER
ASa=TFEER 2B E—F AYTSATVALANIL
s o= = +8kvIar&Uk~
BEJUNE IEC 61000-4-2 T isKw Ty
o e Fe Ty S e BREYTSASAUTHLT £ 2k
BEWBI7T—ANSY STV N—Z IEC 61000-4-4 AP St + 1KY
+ 1KV (51 >~5 )
K IEC 61000-4-5 2KV (51 ST —2)
0%UT; 0.5% 1 ZJL
0°.45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°. 315°ICC
BET1vS IEC 61000-4-11 0% UT; 1 12L&
70% UT; 25/30 41 ZJL
B1E:0°1CT
EEDENT IEC 61000-4-11 0% UT.250/3001 1 ZJL
BEIREHH (50/60 H) BER IEC 61000-4-8 30 A/m
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12T RAVHA—F AYTSATYALRIL

3V

0.15MHz - 80 MHz
RFEFRICEBIESILE IEC 61000-4-6 ISMELUVT7IFaT7/NNRT6V
0.15 MHz - 80 MHz

1kHzT 80% AM

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
METE NI RFEM 70 —JLR 1kHzT80% AM
12V/m
EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
134.2kHz @ 65A/m
EEHIZICN T 3122271 IEC 61000-4-39 3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m
R 7-RF EREEOIV T 517V RER
FZ B (MHz) | %15 (MHz) H—EZ EVal—vav 132=F(HBRLAIL (V/m)
385 380-390 TETRA 400 JXILREET 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 /XILREET 18 Hz 28
710
745 704-787 LTENVR 13,17 JULZEH21TH |9
780
810 GSM 800/900.
870 800-960 TETRA 800.iDEN 820, JRILRZEH 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\ >/ K5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT.UMTS JNIVRZEHE 217 Hz 28
LTE/NVR 1.3.4.25

1970
Bluetooth. WLAN.
2450 2400-2570 Eé‘;lzblzl 42/0%/ n SLAZH21TH |28
TEAVRT
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n JLREH2ATH |9
5785

DALY LAES 2L DRFIER
KEEFBEEEER (FCC)
AFNA RUE. FCCRRAIN—F BICERLTED, 75X BTFIRIILKEBOFIRICES L TVWRIEHREICLDERINTVETD,
CN5OIRIGZ. FEICKRBLABEICEEAT S SBUICRETZEZAMICHFATNTVET, ATNTRE. EREAKT
FILE—FER. FH. BHELET. XMERHBEIRDOTICETNARERBEIIFERTI . BERBEICEELFSE2H1S
TIHEEDHBDET, L. FEDRBICEVWTTSHRISBVWEWSRIEIEHD FEA.
ETFNAAD SO H EEFTLEDREICEERTHEISRILTVIDESIHET NI RDERDA Y | A 7% PYDEZZILT
BERL. UTD 1 DXIIEROBETTFSEBETI L ESBHLET:

c BETVTTORAEEEZSH. UBEEZS.

o TNAREZEROBOERELITS.

ZEBNMESRSN TV EY M ERERZEROIOY Y MIATNA X2 H KT 5,
REEFIIBREER VA | TLERMEICHEHKT S,

AV TSA TV RBEREBICL>THRHICERINTLWAVWEBEREEZITOL. I — D7 /N\A IZIEERDEMICHRDIHEN
HDET,
AR I SREEBEAOBRE - ATNA R HOWHNERZ TV T HRREBE—HICKBLIZD. BIESELOLTEVTEEA.

.
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#5174 - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
AT\ R, Innovation, Science and Economic Development Canada @ RSS 210 ([ZZEHLLTWLVE T,
BIEIERD 2 DODEHEICRVET :

o RFNAZDNFBHERISIBV, BLU

o BRFNARIF ATNARUCLE LB VRS ISR THREDH 2T 28D, H5PB3FHEZIFANS,
AR SEEBRAANORE - AEGHBORBEEIL. 7T DA FARBEO—MAOICHTZHIREEZEBIS RF 71—ILR%
BELABAWKSICERE. FRRBAAZRETIHENHBDET, DFELWERICOVWTIE. hHEREELLKRA 6 28HBL T
720,

R8-TIVLREZa—)

EFIL HHE R DIEEAE 1T ERBBATE FRIESHED
FCC
FCC ID: QOQBT122 #&T
| hFrE
Bluetooth2.0/4.1 72 | r5Y2IwR—ETa—ILICES
TILE—RED2-)L: O 2402 - 2480 MHz (78 F¥>=%JL) 0.27 mW/MHz
BT122-A-V2 5123A-BT122
B

P Z S e

SEAEES 209-J00442 BT
FCC

FCC ID: 06R2398 # & T

nrd

etootha L Lo | ICEBTIIOTA2308
Juetooth 41 FZ27 Tk F1D 2402-2480 MHz (1 MHz 1 &~/
N550M8CC roRIyE—L JLT9 FvxRIL)
HEFRE S R203-INGOAOE ST
A—ZRSUTEZa—I—5 VK
ACMA Y751 — - KES I
N20233

0.42 mW/MHz

BERGERDORE
FNARIEET ZEALTFRIG. REEBLVPERLBICRETZBENBDET,

RE
COFNA ZPAEMERETHRIGBT. TNENOREPEDBBRB R T T L,
E:RABFUGOLAELREMERALTOETS,

®E

Ossur BRET/NA RS AHARZLALRDBERE YV 7Y b Ossur 7R 72 BHEDLE. ZDERABNICR>THERATEI LT Z2T
E#MNH DL S5HFE RS TVET,

Ossur 13, UTFICHLTEEEZEVEEA,

FINA ZADAREBURRAZE DIERICHE > TRTFREINTLARWEE,

FNAZDMIA—D—DAVKR— b EEHTHAILTENTWVWS B R,

TNAZRDHERINBERESF. BAFLEIREMUNTERAINATVSHEE,

BEEH
EEREHIEE. HEIVIBEASNBVBE. RTNA XIZYTIERRE. FLRHEATERSNRBICR>TEABSIUT
AEINTWVET,
AFNARIF. BR - BEFRBICSENIREESVEOEAFIRICEATS 01 F 6 B 8 ATRMBRESLVEERIES 201/65/EU
(ROHS3) ICE#MLTWVET,
ATFNARNE, EREBOTIBIRAICETZ 014 F 4 B 16 BERMBRB LVERROIES 2014/53/EU ICEHLTVET,
ATFNA RS LIBRERBFATTAMI N, UTORBICERMLTVWEZEHERINTUVET,
« EN60601-1
« EN60601-1-2
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SMARE (B 2) JUERMEE. BIRMEBARNRE LKRE,
AXERTEE (FHSRMIRER) ITLEPAR,

FHRRE
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AR R BE HE AN SRR ET Tl A BT,
REMBTART AR BERREMFE,

IBEAEA BT EE AR
- TR, BREEIR
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rEWEESPEATHAE, FINFIT.
ABMHNEERFINTF 45 RFEB6 AR (99 BEE 300 58) o

—RRR LA

ES (EATRERSREFTREANEENG, TEESHZ M.

B ARHARENEELXE PR EARBMATHNREER.

EL NMRBANIELETUHER, NNRABHEMRARERNTRMZMEEREIE, BENCAERMASTILER

i
N
K

HRBEEBRAEESES,
NRBARHESES, BELERZSERN, BESZERBEAR L. HIE, FEFRTRSSHBMEH.
LB F R MAE RIS BB R T A
HIREEATREPLERINBRRERBMER, FESRABMELUEESRNIET, HUREREERHKANSER.
NRHIERRIE, VIMSENES, RERANMS. BEN, ABMAINIFELAE,
EE S REEDNEIRBRSIZMNEKE A X L.
AR BRENEANESIEE THREESBBMRTRER, HEEZF.
ERCALIREN / WABSBMATRESENE, BEMBER
- BRERSM
- SERAESIRED ;
- BREER. AEEH. SEARUREHNA,
FEEATEARKREFREMEFEETS. aSd—aanfE.
B EDHEUERS e KR .
BE FEEHNEIERG. HtEISEENSBREREN, TRSBBEMB AR,
FBHNERTBEEA

BEOE DR M omE >
o OF OF OF OF S0

g
F oot OF

RS E

Ossur Logic TR

LA EIPARBIER Ossur Logic MARFHITRIIRE, ZMNATRFIE Apple App Store F5k18, BXBiIgEHNREM,
3E8 I App Store E#J Ossur Logico

EFEl ALALERZNBREFRIEBFNEERT (FE. HES). STEEMIEFRAZREXT,

BEALUER Ossur Logic W BRZF B R/MRE. KB tBE, HESHR. ERINGTHURESERRH,

BB “ER” S PEXNMEEDINARFRE

EMIEE

BXREFAHNTIR, EBR Oswr BRo

5 Ossur SR A £ 1E KA SRIMB KR 1A

ERATENEMRENRL,

EE SRR RIRE R SRS PR B BRI TR K REME R R T R

baeali |
B (E3)
xR

WELBEL (B) N :
- BEASEETE ERERERR (D)
- BRI (A)
- SEEMERM/3HREL (.
AR CMNRBRTIMR LT ER R TES, WRARERXTHEL,

FH4%iREA

1. EUMRAE, BERMESEL B) BEMEANR 13REL (FEHNENE), ZEMHIRIIMERE.

. RAERNELERXTEREMNR, HEERNBEXTHOSE.

CEUBRETHUE, BRYESTLFIRXTH (W)

CEERERENE, TASHEETE ENEREPRIEE—MTRCE 0), EERETRPREBE ML (. B MritE—&4L%.
C EYHEMIERE, BRWEASEL 6) FELEMEETH LEZEFRILNE—MTIE (0).

CERENE EIRXTEHES) NEM L, FEIEEMEREN S, HRERKRERSE,

EREREK, BEXTERRERE L,

N O U A WN
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AR ERAEMEN, BREMTEZEZENRNESNIZR (18%Y) (B 4, NRATFEIEGRNRR, SRTEHEREM
S5EREZENER, FHREMKUITAFZEOERETANSMER L. REHERXIETE, UWEAEHDHBRHEE .

[ FoP o
FRR .
- BREEGILFNRBARNEEEE.
- RERKKERTIER.
- WENE/ SMBIER.
- BRI RRARZNAFEEIER.

UEST O
1. REFSMLF AR,
2. R BEAERMBITIEE.
3. BIRREBUTESSETEEFILZETE. XEBERTLUIRBHIITA.
4. RIBRERREDEX L.
- HRIBR A IARM B (F R AR LN,
- BREIML KIS
5. EEA X LERIE, HFfER Ossur Logic B2 T2 R BB
SER (R Ossurlogic EARTZFEM “BHNAR” INEERABBMLGHITENER. R BRIEE “ThEERI B M#H1THIE,
MREMBEHTIHEETERERREY, WALKSZAMNBRXT MRS SEX 3/16 RT) HEBHRS =K (/16 FT).
AR UHWNSASEAUTRXTHOESEENME, ALBEEAERMPEEENELSMNIEEMH, LRMeTBEN, SFEMH
BB IR RIS X TR E M.
AR ENGNARIETERESHIEIR, XS ERNNEHSREEEE,

HEFERE

HEFTERE, EFEWALNZ:
L BERMGRAE, HFLBRXTEAENTH, BREEEREBRXTIRHENES.
- L BEFRBEMIREOREEF. BABEHITRITHER.
- iEBE B EAASMNZIEERUALT,
- BT FoBEE, EARERXTXANAIREREEN.
CULBEEEETHTEEBNMKESR, NemMERmniRERE R,

EFEWATMIESEE
- INfETIRERR .
- WFERBWMEAIRAHNESES (FEH “BMEEES” 89).
- WERRBIHBESRMNRERS (B5R “R2H00ER 89).

A%

BIRIE

FrREH

1. BRI 1 BB L,

2. BB L HFRBIGE,

3. URBIETATIUFR @, RALBWAUERT

Kl
1. ZR{ERIRIRH 1 A ko
2. AR L 4581 KEBISEHF XA,

EED AR

1. FE&E M.

2. 17 R ARER, AGIRERR AR PR ITIR (.
B (PR PINBIET LATE SR AN S I A SR AT LR R,

it
ES RRRRTSHME,
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BE TS ST RIR,
by DEHAR FTERERBRRERN, TERS5IEIBRE.
BERERFIEE SRR,

7

1. G EBIRIEL NI EE R

2. BRRERABARNEENTRRED.

3. FEBME, MFERIBEOMFRIR.

4. MIBEEIREE FETFFERRUTTEEER,

AR HBMEMATSERN, KAFEI MRS,

AE AT RESERRE,
ABHTILLATFHBERXARSIY TR,
EERABMFTEUREREME.

HIREETF -10°C (14°F) U T 40°C (104°F) BY, ERIMMBERR RN, PIRESHBMHME S ERMATEI AL,
EE BN EMART R 48 E 12/, BARBUATERR.

EiREN RS

BERTRRRE. BMERE 1S FRILE, SERIBERT 0% KNEE (B ERBAERTEMETHER) (B 5).
A TIEE

MU

ERANMS, EMEMZ TSRS (B 6) 2, FRTaNNgERE.

BT IFHYIEDD

FBWEEMERIBWNS T, WLFEN. THUMTRLRES, BECRESIRFIFEOE.

IR

YRERBRKEMEEN, SMFRMZE. RERDH / RARETANEEN, RXTEEEER / E5. BETUBH/ NS, UE
AMEENS RS,

AT RIBIRE

MER, ABMAULIFRLAE,

ERBMUET T2 ERRE
1. E2 RS,
2. BTN BR .

BRI
1. LU ERREY S RN X T,
2. T R,

EkFELETE

AR ME AR BN T IE, UREERNIEMNZEWNIZEMER. FRMEHENBENTERENES,
EEKEHIE H1TE :

1. EBEHE—FZH, ILERMAE LU EZIEIIRES.

2. ARMERGSBEERE—T, REUSRIEELRITE.

MEFEAFBSHIHN, BEEWEIIAESIUER LB AEURIFZE,

$F

AEBWIREEHIES, FEEEBELTHNESEESTYDRIINBEHEFIRE,

BA4T, BEMN:

1. WETEREF R,

2. ILBWAE,

3. FEHEAEEMS, HARSHRXTERISH,

4. ILBWAE, FESEERRISRXTIRHLTH, BRLT. —BATLE, BHMSMBH, BXTITEHBR.
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3531

EEMBRIET

1. R RENERERERXT T

2. iHRERIRAE. BRFRERX T LA FREEENTIINF.
3. FHAEIL. ABMEANF FRM—EFRBRIEIIRTS.

EbiE
E ERESTHIITERA X,
b E ERERY, —EERAHKF.

ETHBRE

AR ETRENREN, —EEEAKF.

EETRENREN, BRXTSTHHIRHERE.

BETHEORE :

1. BRRBHE—P,

2. BEEMNERK L. BFBRHUEMUSHBEXT. RXTSSMAHRESE,
3. Z—RMMRERE T amEiRE o

4. BEETHBHRE. BRTRRESITEERESE,

ER AR L % S KT K A TR M AT B

BT

BMEENHETehE. BMBIREZE, HIRXTIEEALE,
BEEHRT:

1. JHBRERE,

2. AREMEEFHELH—D,

3. RREHMBRMNBEXTHERESN, BIRXTSH,

4. EBUHERZ.

BREEES

MRHIMEE, SRR IRIBINT A X HBR S
1. BB RMRSHE B EN##1T75MH,

2. WEBWERRA, HAHKR.

WRAEHR, BE5EULEPARBER.

Ossur Logic Rz FRFZ PR AT LU B X B E SIS S,

®1-BRESES

e B[RS BRI 128
5 15— RESIAYSUREIR IR (LT RAIEE) .
SRS TAT 2B
BEEE%BE) | 0o stz
5 15 D— RESTRUREHR o
pR— SRAIET AT 2B I
EE ARSI, 554 20 7.
BRI 2L
BRI (0% FB8) )
2WHE:
BINELLETT, B AN SR B XM,
N 52 H—RETHIRHR B (B RS, B AL
FEfemaRER SIRAIE AT 2T I, Ossur LU#T R
. I 5 10 D—REFURHR o _
mEz (e R R IR Loy ORI
N BEEE 2 D— R ERIRENR S ILEE . IR 4
iake SEIRASIERIT 2O EINIF. Ossur LU T1RF,
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EERST

BERNhEEEE. BaAERFET.
BWEREESRMRE, URESMIMNILTRIFIRS,
AE ENERLLRREERYAAT, SRS BMEER.
AR ENEREEESEESEM.

AR I BHARERERS TRMAN, BFREAHITRE.

23 B

B KIS
SXRZBWAEHRIORBDFRREA, HAMRHK (G, |k KK, BFRERNKF,
FAIEARER KR Ko

BRSNS G, BRBET.

AR EARE. KF2E. DR RETEHE, BRKKES RAERHET.

EE BDESERRDMPER RSN,

AR MRV FHSHEHNSEW, EHCETREERE

IR,

®"2-FREFEF

bi:d::| FEE B ¥Rl
mp -10°C E 40°C 10°C E 40°C -25°C E70°C 0°C E 45°C

(14°F & 104°F) (50°F & 104°F) (-13°F Z 158°F) (32°F £ 113°F)
BEE 0% ZE 100%, /4 %% 5% ZE 95%, AL 5 10% % 100%, /5 % 10% ZE 90%, B4
KEE 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa

AE KNESEERT °CHRE T RIS B Mg,

23

TBHMBENMEEEZVEFARSSE, EIRNENRESRE EDIERBE,

EiYeoETEEfE R 40 Ao

EHRRERMEBLHARITER. MRAIIFNDR, FEITUEFAR.

EL ENZREEBRRE TG, EZHRBMIRFNRER, FIZERIET Osur #ITHIPRERE,
ERERERTHMARARFGN 00 AFL. XESTRHERAIEF, RERBENEDME,

b0
& 3 - BHAE
HNESE 1.6 752 (3.5 )
ARG $EEFEih / 2350mAh / 33,84Wh
. - 93.82V AC, 50 Hz B35 69.9 VAh
AR R 78.77V AC, 60 Hz B4 59.9 VAh
Tagss 1.4 2F 3.08)
TaEHE BR% (PP5) BRMESERRZEEX
R 4 - (iFENE
FliswE FRIWO
BE FW8030M/24
L DN 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Lk ] 24VDC,1.25A
BIEREAY

B MBREHMIEETHASHMGEMSE—EEAREN, BAXTRSEFIHER. NRIEXEAXBRAL, Mt

REMIREHITNE, UHIARIEEERER.
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BE (EAEARRMEISHEEE SR ENMENLSL, TRSEAEMIEHESTIZMRBETMEERE, HSBFHEE.
ESTSEEBFSMNEMBIIET 0 EX 2 EYT) WEERERERAMIERERE (BERABLAMMIRAFIERS),

BIEGISHEENSEL, TN, AES

Bt iR E A RERE R

RBWIE AT EMIFE, FRIFRT RN KPR EMEMR AT, REEZM / BRFGS, REARKRETSLHM / Gty (i,
BAEESE. BWELLR / BRRGE. SHIFARE. THMIBHRE).
ABMETRELZEE BB SIVBABMGI0BE) (BE) BIEFRMAEH TR, BMEILBMTS IPRBHME, ERIER

AR £,

R 5- BEEHEGMER

Lebhplley Loy HBET
ESBHESTIEST CISPR 11 E14H-BK
RS IEC 61000-3-2 A%
BER R/ IR RS IEC61000-3-3 =
6 - HEMMEEHER
D Ly E o]
+ 8 kV fillsR
FREBTNER |IEC 61000-4-2 T sk Es
R B . + 2 kv (BBiRL%)
BB IR B I /BB IEC 61000-4-4 + 1KV ERN/HHEEER)
5 + 1KV &L
225 IEC 61000-4-5 ¥ oKV it
0% UT;0.5 MNEES
7E 0°.45°.90° 135°,180°. 225°, 270°
#1315°
R EB R BR R IEC 61000-4-11
0% UT; 1 NEHIA
70% UT;25/30 4NEHA
iR 0°
R AR IEC 61000-4-11 0% UT;250/300 AR
EFSER (50/60 Hz) HEih IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
SHTHE RERES TR IEC 61000-4-6 ISM Ak sRATERH R 6 V
AF 0.15 MHz #1 80 MHz /8]
1 kHz B 80 % AM
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz = 2,7 GHz
SESHESYTER L kHz B4 80 % AM
12V/m
EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
65 A/m BYA9 134.2 kHz
SRR B IEC 61000-4-39 7.5 A/m B$3#9 3.56 MHz

8 A/m B9 30 kHz

RT-SHAELBESIER

MiASAE (MHz) $7ER (MHz) BESS A FHAEMIR A (V/m)
385 380-390 TETRA 400 oA 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Rk 18 Hz 28
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MistA=E (MHz) $TER (MHZ) BRS3 VA TR EMIL KT (V/m)
710

745 704-787 LTE 47k 13, 17 BXoHiAH 217 Hz 9

780

810
GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BRI 18 Hz 28
CDMA 850, LTE 47iE& 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS BXoHiAfHI 217 Hz 28
LTE $E% 1,3, 4,25

1970
T, WLAN,
2450 24002570 oy 4135/0%/ n BiohiEs) 217 Hz 28
LTE #7E& 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n BiohiE) 217 Hz 9
5785
TEHIEREIRES

%E - BIREREZERS (FCC)
IR FCHMIEE 15 265, LEIGEEZTMIR, EXRTE 8 REFRMRE. XLREISEANREEFEPHIGERHUSENHIAEE,
BESHFETH. NMEERTE. FRANALIHITEE, IRTREBXERAREMNER, Nt LB EEEREETH.
BR, FHEARIEEREREPFRLETH.
MR UG EWHEN LB EBIFBCER A ST (ABS XAMITALUIEEHE) , RITRINAFZSRES U TR SFhEiEHE
BRTFHE :

- BEBERRENAASNTIE.

- INALEIGEANIE IS HIEIEE

- RS S EERIR S EIREERER B IRAERE .

- BHEAHBRERFENTLEE [ BUBARAR, UIFREH.
EARE A RRIES M —75 BHRHER RGNS B0, EBRATRECER PR AR LIS ERIF,
AR B REMITTES — LBRTESEAEMRESR L RERE—LT—EER,

MEX — MEXIH. BIFMEFTRR (1SED)
IR SIMEARGIT. BFFEZFTR BRI RS 210 AR
BEFEUTRNEMS
- IEBRWARER T, HE
- WWEMATUERRZERTR, SETESELSMETRITEENT®H.
AR OEREMITEN — ABLEARGERANMERTE, RRAZGTHRIZEFENFMGTEBIMEAREERH
WEBABRMERRS . BXBELER, BEAMERDERBRHR (LML)

&’ 8 - TR

S P REFNSRERHE BRIRHIIE

FCC
& FCCID:QOQBT122

EF2.0/41 gzt | MEX "
e BERGBTLARA: 2402 - 2480 MHz (78 /M) 0.27 mW/MHz
BT122A\2 5123A-BT122

A%
BEHIEFSH
£5128 (209-100442)
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EEEH

REFNSRERHE

BRIRHIIE

B55F 4.1 1R
N550M8CC

FCC
& FcC

ID:06R2398

mEX

B2 1C:3797A-2398

F1D 2402-2480 MHz (j&f@9 1

B

BEFIEFSH
#5128 (R203-JN6049)

MHz, 79 M)

RAFIEMFFE=
ACMA 575139 N20233

0.42 mW/MHz

FEEFRS
ERASABHBXNTETRLARFESNEXLBIRE.

RERE

BN HBELTIRRE B S HE KR EHTLE.
AR ERERNFEMEARTRIKA R,

=E

ZiGHMLIE, Ossur BRI ZEEEARFER, UKRSHE Osur EEHNEFBRKIESRASHER, HANSETERIE,
BEEREMMRERMY,
Ossur RAABIUTERAE :
- BRMRRIRBRME IR BT 4R,
- BMSHEMHEENSHHAREE—E,
- BWMEEENERENG. NBARFEZIMER,

&M

FEMTERFEXTERNERT, EREERNEMTERNEE X IR E 288 31T 7% .
KRBT ERMYSMNIEES 200 F 6 B 8 ARFBHIXFERSMBFIREPIREIEHERLE YA 201/65/EV (ROHS3) SHEL,

KRBTSR INSMIERS 204 F 4 B 16 BRHBHXRTELLRIRET 7 ERIKET 2014/53/80 SHEL,

ABHARIEVATKRENRHLAFE
- EN60601-1
- EN60601-1-2

ST 4% 150 10328 AT BT 300 TR BB HA A T T I Do

TATRT KR4 3 15010328 - P6 - 136 kg

1SO 10328 - P6 - 136 kg *)

A

*)

AL S B IR !

R Al P FLAR SR 1 R £ B
CUSESNEEH I

ZWHIERHRT

Loat

/AN

[13]

g 2

3
Bl
e
dn

ESFIRIFHE

SN s

E BEOETIERENPAENETTHR / R
||
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POPIS

Zatizeni je mikroprocesorem fizeny proteticky kolenni kloub. Poskytuje odpor proti pohybu pomoci magnetoreologického spoustéce.
A. Proximélni pyramidovy adaptér;

. Magnetoreologicky spoustéc;

. Mechanicky zamek;

. Tlacitko zapnuti

. Indikdtor stavu

. Nabijeci port;

. Baterie;

. DistéIni pyramidovy adaptér.

T oo mm o N @

Stitky zafizeni (obr. 2) naleznete na zadni strané zafizeni, na zdroji napdjeni a na vnitfni strané baterie.
Tento dokument je urcen pacientlim (provozovatellim zafizeni) a zdravotnickym pracovnikiim.

URCENE POUZITi

Tento prostfedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery nahrazuje funkci kolene chybéjici dolni koncetiny.
Vhodnost tohoto prostiedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii

- Itrdta, amputace nebo zkrat dolni konetiny

+ Nejsou zndmy Zédné kontraindikace
Prostredek je urcen pro slabé az stfedné intenzivni razy, napf. pro chiizi.
Hmotnostni limit pro zafizeni je mezi 45 kg a 136 kg (99 libry a 300 llibry).

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni: Pouzivani protetické pomticky dolni koncetiny s sebou nese pfirozené riziko padu, ktery mize vést ke zranéni.

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno pro bezpecné pouzivéni tohoto prostredku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funk¢nosti prostredku nebo pokud prostredek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotfebeni, které bréni jeho
normaélni funkci, musi jej pacient pestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze je pacient schopen rozeznat varovné signély pro vypadek napdjeni.

Upozornéni: Pokud zafizeni vyda varovny signdl, prrestarite zafizeni pouzivat a dalsi informace naleznete v tabulce 1. Upozoriujeme, Ze urcité chyby
mohou zpdsobit vypnuti zafizeni.

Varovani: Neddvejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢dsti.

Upozornéni: Neocekdvany vypadek napdjeni nebo vybiti baterie béhem pouzivani zplisobi, Ze zafizeni prestane normalné fungovat a mlize pacienta
vystavit riziku padu.

Poznamka: V pripadé vypadku proudu, poruchy nebo upozornéni se doporucuje aktivovat mechanicky zamek. Kdyz je zafizeni uzamceno, miize
podporovat pIné zatizeni.

Upozornéni: Chybnd interpretace aktivity pacienta zafizenim zvy3uje riziko padu.

Poznamka: Vysokd intenzita pouzivani nebo provoz pfi vysoké okolni teploté zplisobi, Ze se pohon zafizeni zahfeje a bude horky na dotek.

7



Poznamka: Nespravné zachdzeni a/nebo nastaveni zafizeni mlize zpisobit poruchu. Pacient by se mél vyvarovat:

« pfimého nérazu do zafizeni;

+ nadmérnych rdzi nebo vibraci;

« vysoce razovych aktivit, sportu, nadmérného zatizeni a narocného pouziti.
Upozornéni: Neni vhodné k poufZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.
Poznamka: Nepokousejte se zafizeni jakkoli modifikovat.
Varovani: Riziko selhdni konstrukce. Komponenty jinych vyrobcii nebyly testovény a mohou zplisobit pretizeni prostfedku.
Prosttedek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Aplikace Ossur Logic

Pi prvnim nasazeni musi zdravotnicky pracovnik pouZit aplikaci Ossur Logic. Ta je k dispozici v obchodé Apple App Store. Kompatibilitu zafizeni
naleznete v informacich o aplikaci Ossur Logic v obchodé App Store.

Idravotnicky pracovnik miZe pomoci aplikace nastavit koleno podle fyziologie uZivatele (vaha, sila atd.), stylu chlize a osobnich preferenci.
Pacient miize pouZivat aplikaci Ossur Logic app ke kontrole stavu zafizeni, sledovani Grovné nabiti baterie, pocitani kroki, pFistupu ke cvicebnim
program{im a zobrazeni instrukci pro poufiti.

Pokyny pro pfipojeni k aplikaci naleznete v ¢ésti PouZivani.

VYBER PROSTREDKU

Seznam doporuéenych komponent naleznete v katalogu spoleénosti Ossur.

Odolnosti proti klimatickym vliviim Ize dosahnout pouZitim titanovych adaptérd Ossur.

Pouzijte Srouby s antikorozni vrstvou.

Poznamka: Instalaci adaptéru a utahovani stavéciho Sroubu je nutné provést podle pokyni uvedenych v pfislusnych doprovodnych dokumentech.

POKYNY K ZAROVNAVANI{
Zdkladni sefizeni (obr. 3)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
« prochazet stiedem lizka v Grovni sedaciho hrbolu (D).
« prochdzet osou kolenniho kloubu (A),
+ dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (C).
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referen¢nilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.
2. Pomoci piislunych adaptéril pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vy3ku stfedu kolenniho kloubu.
3. Umistéte koleno tak, aby referencni linie pro zarovnani prochdzela osou kolenniho kloubu (A)
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu lizka v drovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E).
Spojte obé znacky carou.
5. Umistéte lizko tak, aby referencni linie pro zarovnani (B) prochazela prvni znackou ve stiedu lizka v drovni sedaciho hrbolu (D).
6. Sefidte flexi liizka o 5° navic ke stavajici poloze (tj. kontraktura v kycelni flexi) a nastavte vy3ku celé protézy.
7. Pomoci piislusnych adaptéri koleno pripojte k lGzku.
Varovani: Pii maximélni flexi zajistéte, aby mezi zafizenim a lizkem ziistala minimdlni vzdalenost 3 mm (1/8“) (obr. 4). Pokud se kontaktu mezi
zafizenim a lizkem nelze vyhnout kvili objemu lizka, ujistéte se, Ze bod kontaktu je na rdmu zafizeni pfimo pod panelem uZivatelského rozhrani.
UdrZujte kontaktni plochu plochou a polstrovanou za Gcelem rozloZeni tlaku.

Statické sefizeni
Zapnéte zafizeni.
- Ujistéte se, Ze pacient ve stoje pfendsi vahu rovnomérné na obé nohy.
« Zkontrolujte, zda mé protéza spravnou délku.
« Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
« Zkontrolujte, zda je Spicka i pata spravné zatéZovana.

Dynamické sefizeni
1. Nechte zafizeni zapnuté.



2. Ujistéte se, Ze je pacient obezndmen s tim, jak zafizeni funguje.
3. Reknéte pacientovi, aby kracel normalni chiizi mezi bradly. To pacientovi umozni si zvyknout na chovéni zafizeni.
4. V pipadé potfeby nastavte dynamickou stavbu.
« Ujistéte se, Ze pohyb ve Svihové i stojné fazi zlistéava v ose progrese.
« Ujistéte se, Ze je dosazeno symetrie délky kroku.
5. K nastaveni parametrii zafizeni béhem dynamické stavby je nutné pouZit aplikaci Ossur Logic.
Poznamka: K nastaveni zafizeni pro zakladni poufiti poufijte funkci , Auto Adjustment” (Automatické nastaven) v aplikaci Ossur Logic. Pro jemné
doladéni zafizeni pouZijte funkci , Advanced Settings” (Pokrocila nastaveni).
Pokud jsou po vySetfeni pacienta vyzadovany modifikace stability, referencni linie mdze byt posunuta az 5 mm (3/16") pred nebo 5 mm (3/16") za osu
kolena.
Varovani: JelikoZ je stavebni osa umisténa vice posteriorné vzhledem ke stfedu kolenniho kloubu, béhem pfenosu zatiZeni pacient zaznamena vétsi
flexi ve stojné fazi. Je-li zafizeni vypnuto, k udrZeni stability kolenniho kloubu bude zapottebi dodate¢né volni kontroly.
Varovani: Chyby, které se mohou vyskytnout pfi stavbé a nastaveni, mohou zplisobit nespravnou funkci zafizeni a vést k padu.

Po stavbé
Po stavhé by mél zdravotnicky pracovnik:
« Pozadat pacienta, aby zatiZil patu a nechal koleno, aby se pfi zatizeni ohybalo. Ujistéte se, Ze pacient zaznamenévd odpor, ktery mu koleno poskytuje.
« Nechte pacienta zaznamenat odval chodidla. Vyzvéte pacienta, aby pouZil extenzi kycelniho kloubu.
« Pozdadejte pacienta, aby se posadil s vyuzitim odporu zafizeni ve stojné fazi.
« Predvedte funkci manudlniho z&mku, nebot miize byt uZitecnd, zatimco je koleno vypnuté.
« Pozadejte pacienta, aby pod dohledem usel kratké i o néco deli vzdalenosti tak, aby bylo mozné pIné vyhodnotit nastaveni zafizeni.

Idravotnicky pracovnik by mél pacienta poucit o nésledujicich bodech:
« Jakmd zafizeni obsluhovat.
« Jak md rozumét varovnym signéldim, které miZe zafizeni vydavat (viz ¢ast Varovné signély zafizeni).
« Jakrozeznat a aktivovat riizné stavy zafizeni (viz st Podporované aktivity).

POUZIVANI
Ovldddni zarizeni
Zapnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko zapnuti déle nez 1 sekundy.
2. Zafizeni dvakrét pipne.
3. Jakmile indikator stavu blikne zelené, je zafizeni pfipraveno k pouZiti.

Vypnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrZte tlacitko zapnuti déle nez 1 sekundy.
2. Zafizenivydd 4 krétkd a 1 dlouhé pipnuti a vypne se.

Pfipojeni k aplikaci
1. Zapnéte zafizeni.
2. Otevrete aplikaci a postupuijte podle instrukei v aplikaci.
Poznamka: Pozadovany kod PIN naleznete na Stitku na zadni strané zafizeni.

Baterie

Upozornéni: Poskozené napajeni miize zplsobit zdsah elektrickym proudem.
Upozornéni: Pfed nasazenim vzdy odpojte zdroj napéjeni od zafizeni.

Varovani: Konektor pro nabijeni baterie je poniklovany, coz miize zpiisobit alergické reakce.
Pred prvnim pouZitim zafizeni pIné nabijte.

Nabijeni

1. Zdroj napdjeni pfipojte do zdsuvky ve zdi.

2. Zapojte zdroj napajeni do nabijeciho portu na zadni strané zafizeni.

3. Po nabiti odpojte zdroj napéjeni od nabijeciho portu.

4. Abyste usetfili energii, vypojte zdroj napéjeni z napdjeci zasuvky.
Poznamka: Nabiti zcela vybitého akumulatoru zafizeni trvé pfiblizné 3 hodin.
Poznamka: Baterii nelze piebijet.
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Zafizeni mliZe byt nabijeno jak v zapnutém, tak ve vypnutém stavu.

Aby si zafizeni zachovalo optimaIni vykon, nabijejte baterii kazdy den.

Na vykon baterie maji vliv teploty nizsi nez -10 °C 14nebo vy33i nez 40 °C. Miize dojit 104k vyvolani vystrah tykajicich se baterie nebo zafizeni nemusi
fungovat podle ocekdvani.

Poznamka: Pné nabité baterie miize vydrzet v zavislosti na trovni aktivity 48 az 72 hodin.

Pro ¢teni irovné nabiti baterie:
stisknéte tlacitko napdjeni. Zafizeni vyda 1az 5 pipnuti, pficemz kazdé pipnuti uddvé droven nabiti 20 % (tzn. 5 pipnuti znamend pIné nabité zafizeni)
(obr. 5).

Mechanické funkce zarizeni
Mechanicky zamek
Pro aktivaci mechanického zamku stisknéte tlacitko mechanického zamku z levé strany (obr. 6). Pro odemknuti stisknéte tlacitko zdmku z pravé strany.

Podporované cinnosti
Zafizeni se automaticky pfizplisobuje aktivitdm, jako je chiize, vstdvani atd. Ma nékolik riiznych stavi, které se pacient musi naucit rozeznat a aktivovat.

Stav vestoje
Zafizeni poskytuje podporu, kdyZ pacient na protézu prenese vahu. Pokud je protéza odlehéend / neni na ni pfenesend vdha, kolenni kloub se uvolni/
Svihd. Pacient mlize délat malé kroky a otdcet se pfirozenym a fyziologickym zplisobem.

Stani a uzamknuti
Kdyz je zafizeni uzamceno, miize podporovat piné zatizeni.

Chcete-li zafizeni zamknout v pIné extenzi:
1. Zafizeni plné natahnéte.
2. Stisknéte tlacitko mechanického zdmku.

Chcete-li zafizeni odemknout:
1. Zatlacte kolenni kloub do hyperextenze.
2. Stisknéte tlacitko mechanického zamku.

Chiize po rovném povrchu
Zafizeni poskytuje adaptivni podporu ve stojné fazi k zajisténi konzistentni opory a kontrolovaného Svihového pohybu. Zafizeni se automaticky
prizpdsobi rychlosti a stylu chiize pacienta.
Chiize po rovném povrchu:
1. Pfed prvnim krokem zatéZte zafizeni, aby se spustil stav vestoje.
2. Udeélejte prni krok bud zdravou, nebo protetickou koncetinou a pokracujte v chiizi preferovanym tempem.
Pokud pacient pouzivé hiil nebo berle, musi dbét na to, aby ve stoji zatiZil zafizeni a udrzoval tak podporu.

Posazeni
Zafizeni poskytuje poddajny odpor, coz umoZiiuje pacientovi rozloZit véhu rovnomérné na obé nohy a kontrolovat rychlost pfi dosedu.
Posazeni:

1. Postavte se pred Zidli.

2. Preneste vahu na zafizeni.

3. Lehce se opete a zacnéte ohybat koleno do povoleni.

4. Zatizte zafizeni a pouzijte hmotnost téla k udrZeni nepretrzité flexe v kolennim kloubu, dokud se neusadite. Jakmile se posadite, zafizeni je

odemknuto a volné se pohybuje.

Zvedani do stoje

Vstavani ze sedu:
1. Ujistéte se, Ze protetické chodidlo je umisténo pfimo pod kolenem.
2. Pfeneste véhu na protetické chodidlo. PoloZeni rukou na kolena pomahd udrzet rovnomérné rozlozeni hmotnosti.
3. Zatnéte vstavat. Zafizeni umozni plynulé natazeni aZ do stavu vestoje.
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Chiize nahoru po rampach
Chiize nahoru po rampéch se nijak nelisi od chiize po rovném povrchu.
Varovani: Pii chiizi po rampdch vzdy pouzivejte zabradli.

Chiize ze schodii nebo rampy
Upozornéni: Pii schazeni zrampy nebo schodi vzdy pouzivejte zabradli.
Kolenni kloub poskytuje pfi ohybu béhem schazeni zrampy a schod oporu.
Pro chlizi ze schodd nebo rampy je nutné:
1. Prvni krok udélat protézou.
2. Prenést véhu na protézu. Naklonit se lehce dozadu, aby se kolenni kloub ohnul. Kolenni kloub se ohne a poskytne oporu.
3. Polozit druhou nohu na dalsi schod nebo nize na rampu.
4. Pokracovat v chiizi ze schodii nebo rampy. Koleno prizpiisobi oporu rychlosti chiize.
Poznamka: V pfipadé ztraty rovnovahy se naklorite dozadu. Zabrénite tak pfepadnuti vpfed.

Klekani
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb klekani. Zafizeni poskytne podporu, dokud se koleno nedotkne zemé.
Pfi klekani:

1. Zatizte protetickou koncetinu.

2. Udélejte krok vpfed zdravou nohou.

3. Lehce ohnéte kycelnikloub na protetické strané a tlacte, dokud kolenni kloub nepovoli.

4, Spustte se do kleku.

Varovné signdly zafizeni
V pfipadé upozornéni pestaiite zafizeni pouZivat a feste potize nasledovné:
1. Zkontrolujte stav baterie a v pfipadé potfeby ji dobijte.
2. Zkontrolujte, zda neni zafizeni horké, a pfipadné je nechte vychladnout.
Pokud to nepomiize, obratte se na zdravotnického pracovnika.
Aplikace Ossur Logic miize rovnéz poskytovat informace tykajici se upozornéni zafizeni.

Tabulka 1 - Varovné signaly zafizeni

Typ upozornéni Stav zafizeni 0Odezva zafizeni Reseni
Zvukova nebo vibracni odezva kazdych 15 sekund (podle nastaveni uZivatele).
Indikétor stavu zafizent blikd oranzové.
Nizké nabiti baterie (nabito " "
na 5 %) Po 10-15 minutich: Nabift bater.
Zvukovd i vibra¢ni odezva kazdych 15 sekund.
Upozornéni nizkého Indikétor stavu zafizeni blika oranzové.
nabiti baterie
Opakovana zvukovd a vibracni odezva trvajici 20 sekund.
o Indikétor stavu zafizeni blikd cervené.
Baterie je téméF vybitd " "
. Nabijte baterii.
(nabito na 0 %) .
Po 20 sekunddch:
Tafizeni prestane fungovat, vyda zvukovou odezvu pfi vypnuti a vypne se.
o Zuukové a vibracni odezva kaidé 2 sekundy. Prestafte zafzeni pouzivat.
Kritickd chyba senzoru o iy N Odeslete jej do servisu
Indikétor stavu zafizeni blikd cervené. P
spolecnosti Ossur.
Kritickd chyba Chyba kalibrace senzoru ZvuAko'va a wbra(nlwode%va. k?{dym 1,0 seund. Zafizeni zkalibrujte.
Indikdtor stavu zafizeni blikd Cervené.
. Béhem spousténi se kazdé 2 sekundy vydavd zvukova a vibracni odezva. Presvtante'zgnzem po uzivat
Chyba baterie ol R . Odeslete jej do servisu
Indikétor stavu zafizeni blikd cervené. PR
spolecnosti Ossur.

Cisténi a idriba
Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.
Povrch zafizeni doporucujeme pravidelné istit a udrZovat tak zafizeni v dobré stavu.
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Varovani: K ¢isténi prostfedku nepouZivejte stlaceny vzduch.
Poznamka: Zafizeni neni dodévéno ve sterilizovaném stavu ani neni urceno ke sterilizaci.

Podminky prostredi

Prosttedek je odolny proti klimatickym vliviim.

Prostredek odolny proti klimatickym vlivim mdze byt pouZivan ve vihkém prostfedi a snasi kropeni sladkou vodou (napf. destém), nesmi vsak byt nofen
do kapalin.

Styk se slanou nebo chlorovanou vodou je nepfipustny.

Po kontaktu se sladkou vodou nebo vlhkosti osuste utérkou.

V pfipadé ndhodného vystaveni jingm kapalindm, chemikéliim, pisku, prachu nebo necistotdm prostfedek ocistéte Cistou vodou a osuste utérkou.
Upozornéni: NepouZivejte zafizeni v prasném prostfedi nebo v pisku.

Poznamka: Pokud se do zafizeni dostane pisek nebo necistoty, mize to ovlivnit rozsah pohybu.

Tabulka 2 - Podminky prostredi

Pouiiti Nabijeni Preprava Dlouhodobé skladovani
Teplota -10 :( a? 40 °S 10 °§ aiv40 “Co -25 °E aiV70 °(0 0 “Coai 4{5 °C .

(14 °F a2 104 °F) (50 °F az 104 °F) (-13°Faz 158 °F) (32°Faz113°F)
Relativni vihkost 0% az 100 %, kondenzace 5% az 95 %, nekondenzujici 10 % az 100 %, kondenzace 10 % az 90 %, nekondenzujici
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Poznamka: Dlouhodobé vystaveni teplotam nizsim nez 0 °Cmiize zpiisobit poruchu zafizeni.

UDRZBA

Prosttedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval tdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 40 mésicd.

Zafizeni pravidelné kontrolujte, zda nevykazuje zndmky poskozeni. Pokud se objevi jakékoli zndmky poskozeni, poradte se se zdravotnickym
pracovnikem.

Upozornéni: Nepokou3ejte se zafizeni opravit ani odstranit kryty. Hrozi nebezpeci trazu nebo pokozeni zafizeni. Za Gicelem opravy nebo Gdrzby
zaslete zafizeni do spoleénosti Ossur.

Ocekdvand Zivotnost pfi bézném pouzivani je 6 miliond krokd. V zavislosti na aktivité pacienta to odpovidd 4 az 6 rokiim uZivani.

SPECIFIKACE
Tabulka 3 - Specifikace zafizeni
Hmotnost zafizeni 1,6kg (3,51b)
Specifikace baterie Lithium-iontova / 2350 mAh / 3,84 Wh

93,82 VAh pi 230V AC, 50 Hz

Energie k nabiti baterie 78.77 VA pii 110V AC, 60 Hz

Hmotnost piivodniho obalu 1,4kg (3,01bs)

Primarni obalové materialy Polypropylenovy (PP 5) plast a polyuretanova péna

Tabulka 4 - Specifikace zdroje napajeni

Vyrobce FRIWO

C. modelu FW8030M/24

Napajeni 100-240V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vystup 24VD(,1,25A

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

poufiti nutné, je tieba toto zafizeni a dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.
Varovani: Pouziti jiného prislusenstvi a kabel(, nez které je specifikovdno nebo poskytnuto vyrobcem tohoto zafizeni, miize mit za nasledek zvyseni
elektromagnetického vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.
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Varovani: Pfenosné RF komunikacni zafizeni (v¢etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouZivéno blize nez
30cm (12 palcii) k jakékoli casti zafizeni, véetné kabelli specifikovanych vyrobcem. V opacném piipadé hrozi omezeni funkénosti téchto zafizeni.
Zatizeni je vhodné pro pouZiti v jakémkoli prostfedi s vyjimkou mist, kde je mozné ponofeni do vody nebo jakékoli jiné tekutiny, nebo v prostfedi

s hoflavou atmosférou / atmosférou s rizikem vybuchu nebo kde miiZe dojit k vystaveni vysoce elektrickym a/nebo magnetickym polim (napf.
elektrické transformdtory, vysokovykonné rédiové/TV vysilace, RF chirurgické vybaveni, CT a MRI skenery).

Zafizeni mliZe byt citlivé na elektromagnetické rudeniz pfenosnych a mobilnich RF komunika¢nich zafizeni, jako jsou mobilni (pfenosné) telefony nebo
jiné zafizent, i kdyz toto jiné zafizeni vyhovuje pozadavkiim CISPR EMISSION.

Tabulka 5 - Informace o shodé elektromagnetickych emisi

Zkouska emisi Standardni Uroveri shody
Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11 Skupina 1—tfida B
Harmonické emise IEC61000-3-2 Trida A

Kolisani napéti / flikr v rozvodné siti IEC61000-3-3 Vyhovuje

Tabulka 6 - Informace o shodé elektromagnetické imunity

Test imunity Standardni Uroveri shody

+ 8KV kontakt
+ 15KV vzduch

Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2

+ 2kV pro napdjeci vedeni

Rychlé elektrické prechodové jevy / skupiny impulzii IEC61000-4-4 1KV provstupnifvystupni vedent

+ 1KV vedeni k vedeni

Rézovy impulz IEC61000-4-5 + 2 kV vedeni k zemi

0%UT;0,5 cyklu
PFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

Poklesy napéti IEC61000-4-11 09%UT; 1 cyklus a
70 % UT; 25/30 cykl
Jedna féze: pfi 0°

Preruseni napéti IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cyklii

Magnetické pole s napajeci frekvenci (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

Ruseni Sitené vedenim a indukované RF poli IEC61000-4-6 6V v ISM a amatérskych pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM piii 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz

Vyzatovand RF EM pole 80 % AM pfi 1 kHz

12V/m

EN1S022523 26 MHz — 1 GHz

134,2 kHz pfi 65 A/m
Odolnost viici blizkym magnetickym polim IEC61000-4-39 3,56 MHz pfi 7,5 A/m
30 kHz pfi 8 A/m

Tabulka 7 - Informace o shodé RF bezdratovych komunikacnich zafizenich

Frekvence testu (MHz) Pésmo (MHz) Sluzba Modulace Urove testu imunity (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulace pulzu 18 Hz 28

710

745 704-787 Pésmo LTE 13,17 Modulace pulzu 217 Hz 9
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Frekvence testu (MHz) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace Uroveii testu imunity (V/m)

810
GSM 8007900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulace pulzu 18 Hz 28
(DMA 850, pasmo LTE 5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulace pulzu 217 Hz 28
LTEpésmo 1,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 igfog 4%9'/ n Modulace pulzu 217 Hz 2
Pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulace pulzu 217 Hz 9
5785

Regulované informace o bezdrdtovych modulech
USA - Federal Communications Commission (FCC, Federalni komise pro komunikace)
Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitlm pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
piiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v obytnych oblastech. Toto zafizeni generuje, pouzivd a miiZe vyzarovat vysokofrekvencni energii, a pokud
neniinstalovano a pouzivano v souladu s instrukcemi, mize zpsobit Skodlivé ruseni radiové komunikace. Nelze vSak zarucit, Ze pfi konkrétni instalaci
k ruseni nedojde.
Pokud toto zafizeni zplsobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho piijmu, coz Ize zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni, uZivatel se miize
pokusit toto ruSeni odstranit jednim nebo vice z ndsledujicich opateni:

- Pfeorientovat nebo premistit pijimaci anténu.

« Lvétsit separacni vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pfipojit zafizeni do zasuvky na jiném okruhu, nez ke kterému je pfipojen piijimac.

+ Pozadat o pomoc prodejce nebo zkuSeného rozhlasového/televizniho technika.
Veskeré zmény nebo tpravy, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztrété opravnéni uZivatele k provozovéni
zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvencnimu zéFeni — toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo provozovéno ve spojeni's jinou anténou nebo vysilacem.

Kanada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Toto zafizeni je v souladu s normou RSS 210 organizace Innovation, Science and Economic Development Canada.
Pouzivani zafizeni je podminéno splnénim dvou nasledujicich podminek:

« toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni a

« toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které miize zpGsobit nezadouci funk¢nost tohoto zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekven¢nimu zéfeni — Instalacni technik tohoto radiového zafizeni musi zajistit, aby byla anténa umisténa nebo
nasmérovana tak, aby nevyzafovala vysokofrekven¢ni pole presahujici limity stanovené kanadskym Ministerstvem zdravotnictvi pro béznou populaci.
Vice informaci naleznete v Bezpecnostnim kodexu 6 od Ministerstva zdravotnictvi Kanady.

Tabulka 8 - Bezdratové moduly

Model Regulacni certifikaty Charakteristika typu a frekvence Efektivni vyzateny vykon
FCC
Obsahuje FCC ID: QOQBT122

Modul Bluetooth 2.0/4.1 Kanada .

s dualnim rezimen; Obszhuje modul transmitéru |C 2402-2 480 MHz (78 kandl) 0,27 mW/MHz

BT122-A-V2 5123A-BT122
Japonsko

Obsahuje transmitér s
¢islem certifikatu 209-J00442
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Model Regulacni certifikaty Charakteristika typu a frekvence Efektivni vyzateny vykon

FCC
Obsahuje FCCID: 06R2398

Kanada
Obsahuje IC: 3797A-2398

Modul Bluetooth 4.1:

N550M8CC Japonsko
Obsahuje transmitér s

Cislem certifikatu R203-JIN6049

F1D 2402-2480 MHz (interval 1 MHz, 79 kanal{) 0,42 mW/MHz

Australie a Novy Zéland
Cislo kddu dodavatele ACMA je N20233

HLASENi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a piislusnym organiim.

LIKVIDACE
Prostiedek a baleni je treba likvidovat v souladu s pfisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.
Poznamka: Primarni obal je vyroben z recyklovatelnych materidldi.

ODPOVEDNOST
Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly pki pouZiti v souladu s jejich zamyslenym Gcelem bezpecné a kompatibilni mezi sebou
i ve vzajemné kombinaci se zakézkové vyrobenymi protetickymi lGizky s adaptéry Ossur.
Spole¢nost Ossur nepiebira odpovédnost za:
« prostedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobcd;
- prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace €i v jiném prostedi.

Shoda s normami
Pokud neexistuje nebo nenik dispozici Zadnd mezindrodni norma, pak je zafizeni navrzeno a testovéno v souladu s platnymi mezinarodnimi normami
nebo definovanymi firemnimi normami.
Zafizeni splfiuje pozadavky smérice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 0 omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych
I4tek v elektrickych a elektronickych zafizenich (ROHS3).
Zafizeni bylo testovéno v nezavislé akreditované laboratofi. Bylo zjisténo, Ze vyhovuje témto normém:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2
Tento prostiedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tii miliony zatézovacich cyklt.
Specifikace Grovné zatizeni odpovida normé 15010328 — P6 — 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

%) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni poutiti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouziti!

SYMBOLY

—
Idravotnicky prostredek R Stejnosmémy proud
A Symbol varovani S N Vyrobni ¢islo
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- Zaiizeni obsahuje elektronické komponenty nebo baterie, které
Viz instrukce k obsluze P P
nesmi byt likvidovény spolu s b&Znym odpadem.
|

' ‘el Chrdnéno proti $kodlivym tcinkiim téles o velikosti vétsinez 2,5 mm
ﬂ Aplikovand Cést typu B IP34 a proti Gcinkdm stfikajici vody.

ZAPNUTO/VYPNUTO @ Nahlédnéte do instruki pro pouZiti.

SLOVENCINA

OPIS

Pomdcka je mikroprocesorom riadend kolennd protéza. Poskytuje odpor proti pohybu pomocou magnetoreologického pohonu.
A. Proximélny pyramidovy adaptér,

. magnetoreologicky pohon,

. mechanicky zamok,

. vypinac,

. indikétor stavu,

. nabijaci port,

. batéria,

. distélny pyramidovy adaptér.

T oo mm o N @

Stitky pomdcky (obr. 2) sa nachadzaji na zadnej strane pomécky, na napajacom zdroji a na vndtornej strane batérie.
Tento dokument je urceny pre pacientov (ur¢end obsluha pomadcky) a zdravotnickych pracovnikov.

UCEL POUZITIA

Tato pomdcka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahradza funkciu kolena chybajticej dolnej koncatiny.
Vhodnost tejto pomdcky pre dand protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov

- Strata, amputécia alebo vada dolnej koncatiny

« Nie st zndme Ziadne kontraindikécie
Tato pomdcka je urcena na pouzivanie pri nizkom az strednom razovom zatazeni, napr. na chodzu.
Hmotnostny limit zariadenia je medzi 45 kg a 136 kg (99 Ib a 300 Ib).

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu, ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak dojde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje znamky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brania jej
normalnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Varovanie: Uistite sa, Ze pacient dokaze rozpoznat varovné signdly o strate napéjania.

Varovanie: Ak pomdcka vydd varovny signal, prestafite ju pouzivat. DalSie informécie ndjdete v tabulke 1. Upozorfiujeme, Ze niektoré chyby mézu
sposobit vypnutie pomdcky.

Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych casti.

Varovanie: Pomdcka v pripade neocakavaného vypadku napajania alebo vybitia batérie pocas pouzivania prestane normalne fungovat a pacientovi
méze hrozit riziko padu.

Poznamka: V pripade vypadku napdjania, poruchy alebo varovania sa odporica aktivovat mechanicky zamok. Ked'je pomdcka uzamknutd, méze niest
celd hmotnost.

Varovanie: Nesprévna interpretacia aktivity pacienta pomockou zvy3uje riziko padu.

Poznamka: Vysokd intenzita pouZivania alebo prevddzka pri vysokej okolitej teplote spdsobi, Ze sa pohon pomdcky zahreje a bude hordci na dotyk.
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Poznamka: Nesprévna manipuldcia a/alebo nastavenie pomdcky mdzu spdsobit poruchu. Pacient by sa mal vyhybat:

+ priamemu ndrazu do pomdcky;

+ nadmernym otrasom alebo vibréciam;

« aktivitdm s velkym narazom, Sportom, nadmernému zatazeniu a naronému pouzivaniu.
Varovanie: Nevhodné na pouZitie v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
Poznamka: Pomdcku sa nepokusajte Ziadnym spdsobom upravovat.
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vjrobcov neboli testované a mozu spdsobit pretazenie pomacky.
Této pomacka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Ossur LogicApp

Na ivodné nasadenie musi zdravotnicky pracovnik pouit aplikaciu Ossur Logic app. Je k dispozicii v obchode Apple App Store. Informécie

o kompatibilite mobilnych zariadeni ndjdete v aplikécii Ossur Logic v obchode App Store.

Zdravotnicky pracovnik moze pomocou aplikécie prispasobit koleno podla fyzioldgie pouzivatela (hmotnost, sila atd.), Stylu chddze a osobnych preferencii.
Pacient moze pomocou aplikacie Ossur Logic kontrolovat stav pomacky, sledovat Groveri nabitia batérie, pocitat kroky, pristupovat k tréningovym
programom a zobrazit ndvod na pouzitie.

Pokyny na pripojenie k aplikcii ndjdete v casti PouZitie.

VYBER POMOCKY

Zoznam odporii¢anych komponentov najdete v katalégu Ossur.

Na dosiahnutie odolnosti voi poveternostnym vplyvom pouZite titanové adaptéry Ossur.

Pouzivajte skrutky s antikordznym ndterom.

Poznamka: Instaldcia adaptéra a utiahnutie zaistovacej skrutky sa musia vykonat podla pokynov uvedenych v prislusnych sprievodnych dokumentoch.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (obr. 3)
Ciel'zarovnania
Referencnd linia zarovnania (B) by mala:
« prechadzat stredovym bodom 16zka na trovni sedacieho hrbola (D),
« prechddzat osou kolena (A),
- spadat na znacku 1/3 na vniitornej strane krytu chodidla (C).
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referen¢na linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom
chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu rotéciu chodidla.
2. Pomocou prisludnych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte sprévnu vyku stredu kolena.
3. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechadzala osou kolena (A).
4. Na laterdInej strane l6Zka vytvorte prvd znacku v stredovom bode |6zka na trovni sedacieho hrbola (D). Druhd znacku vytvorte distdine
v stredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky ciarou.
5. Umiestnite 16zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechédzala prvou znackou v stredovom bode 16Zka na drovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu l6zka na 5° navyse k sicasnej polohe (t. j. kontrakttra bedrovej flexie) a nastavte vysku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.
Upozornenie: Pri maximélnom ohnuti dbajte na to, aby medzi pomdckou a [6zkom zostala minimalna vzdialenost 3 mm (1/8") (obr. 4). Ak sa
kontaktu medzi pomdckou a l6zkom nedd zabranit kvoli objemu lozka, uistite sa, Ze miesto kontaktu je na rame pomacky, priamo pod panelom
poutZivatelského rozhrania. Kontaktnd plochu udrZujte rovnd a odpruzend, aby sa rozloZil tlak.

Statické zarovnanie
Zapnite pomdcku.
« Zabezpecte, aby pacient v stoji prend3al vahu rovnomerne na obe nohy.
« Skontrolujte, ¢&i ma protéza spravnu dizku.
« Skontrolujte vniitornd a vonkajsiu rotaciu.
« Skontrolujte spravne zatazovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
1. Pomdcku nechajte zapnutd.
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2. Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s fungovanim pomdcky.
3. Povedzte pacientovi, aby kra¢al medzi bradlami beznou chddzou. Pacient si tak zvykne na sprévanie pomdcky.
4. Podla potreby prispdsobte dynamické zarovnanie.
- Dbajte na to, aby pohyb vo faze Svihu a stoja zostal v linii postupu.
« Dbajte na dosiahnutie symetrie dizky kroku.
5. Aplikcia Ossur Logic App sa musi pouZit na nastavenie parametrov pomdcky pocas dynamického zarovnania.
Poznamka: Na nastavenie pomocky na zakladné poufitie pouzite funkciu,, Auto Adjustment“ v aplikécii Ossur Logic. Na jemné doladenie pomocky
poufite funkciu , Advanced Settings”.
Ak st po vySetreni pacienta potrebné tpravy stability; referen¢nd Ciaru je mozné posunit'az o 5mm (3/16") dopredu alebo 0 5mm (3/16") dozadu od
osi kolena.
Upozornenie: Ked je referencnd Ciara zarovnania umiestnend viac dozadu od stredu kolena, pacient pociti va¢sie ohnutie v postoji pri reakcii na
zatazenie. Ked'je pomdcka vypnutd, na udrzanie stability kolena bude potrebna dalSia dobrovolna kontrola.
Upozornenie: Chyby, ktoré samézu vyskytndit pri zarovnavani a prispdsobeni pomdcky, mdzu spdsobit jej poruchu a viest k padu.

Po zarovnani
Po zarovnani by mal zdravotnicky pracovnik urobit nasledovné:
- Poziadat pacienta, aby zatazil patu a nechal koleno ohnut'sa pocas zatazenia. Uistite sa, Ze pacient pocituje odpor, ktory kladie koleno.
- Poziadat pacienta, aby vyskusal prevratenie chodidla. Povzbudte pacienta, aby urobil extenziu v bedrovom kibe.
- Poziadat pouZivatela, aby si sadol s pouzitim odporu pomécky v stoji.
+ Ukazat funkciu manudlneho zamku, pretoZe by to mohlo byt uZitocné, ked'je koleno vypnuté.
- Poziadat pacienta, aby pod dohladom presiel kratke aj trochu dlhsie vzdialenosti, aby mohol plne vyhodnotit nastavenie pomacky.

Idravotnicky pracovnik by mal pacienta poucit o nasledovnych informdcidch:
« ako obsluhovat pomacku,
« ako porozumiet varovnym signalom, ktoré moze pomdcka vydavat (pozrite si ast Varovné signaly pomécky),
« ako rozpoznat a aktivovat rozne stavy pomdcky (pozrite si cast Podporované aktivity).

POUZIVANIE
Prevddzka pomécky
Zapnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac dh3ie ako 1 sekund.
2. Pomdcka dvakrét pipne.
3. Ked'indikator stavu blika nazeleno, pomdcka je pripravena na poufitie.

Vypnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac dihie ako 1 sekund.
2. Pomdcka vydd 4 krétke a 1 dlhé pipnutie a vypne sa.

Pripojenie k mobilnej aplikacii
1. Zapnite pomdcku.
2. Otvorte aplikciu a postupujte podfa pokynov.
Poznamka: Pozadovany PIN kod néjdete na Stitku pomdcky na zadnej strane pomacky.

Batéria

Varovanie: Poskodeny napdjaci zdroj moze viest k irazu elektrickym pradom.
Upozornenie: Pred nasadenim pomdcky vZdy odpojte napajaci zdroj.

Upozornenie: Konektor nabijania batérie je poniklovany, co méze spdsobit alergické reakcie.
Pred prvym pouzitim pomécku GpIne nabite.

Nabijanie

1. Zapojte napdjaci zdroj do ndstennej zasuvky.

2. Zapojte napdjaci zdroj do nabijacieho portu na zadnej strane pomadcky.

3. Po nabiti odpojte napéjaci zdroj z nabijacieho portu.

4. Odpojte napéjaci zdroj z ndstennej zasuvky, aby ste Setrili energiu.
Poznamka: Nabitie batérie pomdcky po tplnom vybiti trv priblizne 3 hodin.
Poznamka: Batériu nemozno prebijat nad limit.
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Pomdcku je mozné nabijat bez ohladu na to, ¢i je zapnutd alebo vypnutd.

Pre optimalny vykon nabijajte batériu denne.

Teplota pod -10°C (14 °F) alebo nad 40 °C (104 °F) ovplyvni vykon batérie, co moze mat za nasledok spustenie varovani o batérii alebo zabranit funkcii
pomdcky podla ocakdvania.

Poznamka: Plne nabitd batéria vydrzi v zdvislosti od Grovne aktivity 48 az 72 hodin.

Prezistenie trovne nabitia batérie:
Stlacte vypinac. Pomdcka vydd 1az 5 pipnuti, pricom kazdé pipnutie predstavuje 20 % Grovef nabitia (t. j. 5 pipnuti indikuje pIne nabitt pomdcku)
(obr. 5).

Mechanické funkcie pomacky
Mechanicky zamok
Ak chcete aktivovat mechanicky zamok, stlacte tlacidlo mechanického z&mku nalavo (obr. 6). Ak chcete odomknit, stlacte tlacidlo zdmku napravo.

Podporované aktivity
Pomdcka sa automaticky prispdsobuje aktivitdm, ako je chddza, vstavanie a dalSie. M niekolko roznych stavov, ktoré sa pacient musi naucit rozpoznat
a aktivovat.

Statie nanohach
Pomacka poskytuje oporu, ked' pacient zatazi protézu. Koleno sa uvolni/volne sa hybe, ked'je protéza nezatazena/nenesie ziadnu zétaz. Pacient moze
robit malé kroky a otdcat sa prirodzenym a fyziologickym spdsobom.

Vstavanie a zaistenie
Ked'je pomdcka zaistena, moze niest pIné zatazenie.

Zaistenie pomdcky pri plnom vystreti:
1. Pomdcku tplne vystrite.
2. Stlacte tlacidlo mechanického zdmku.

Odistenie pomdcky:
1. Zatlacte koleno do hyperextenzie.
2. Stlacte tlacidlo mechanického zdmku.

Chéddza po rovnej zemi
Pomadcka poskytuje adaptivnu podporu vo féze stoja na zaistenie konzistentnej podpory a kontrolovaného Svihového pohybu. Pomdcka sa automaticky
prisposobuje rychlosti a $tylu chddze pacienta.
Chddza po rovnej zemi:
1. Pred prvym krokom pomdcku zatazte, aby ste ju uviedli do stavu stétia.
2. Urobte prvy krok zdravou alebo protetickou koncatinou a pokracujte v chddzi preferovanym tempom.
Ak pacient pouziva palicu alebo barlu, musi dbat na to, aby pocas stoja zatazoval pomdcku, aby si udrzal oporu.

Posadenie sa
Pomadcka poskytuje poddajny odpor, co umoZiiuje pacientovi rovnomerne rozloZit hmotnost na obe nohy a ovladat rychlost pri sadani si.
Ako si sadnit:
1. Postavte sa pred stolicku.
2. Zataite pomdcku.
3. Mierne sa nakloite a zacnite ohybat koleno, kym sa nepodvoli.
4. Zataite pomdcku a pomocou telesnej hmotnosti udrzujte nepretrzit flexiu kolena, az kym sa neposadite. Po dosiahnuti sediacej polohy sa
pomdcka odisti a volne sa pohybuje.

Vstavanie

Vstavanie z polohy v sede:
1. Uistite sa, Ze protetické chodidlo je umiestnené priamo pod kolenom.
2. Zataite protetické chodidlo. PoloZenie rik na kolend poméha udrZiavat rovnomerné rozlozenie hmotnosti.
3. Zacnite vstdvat. Pomdcka umozni plynulti extenziu az do stavu statia.
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Chddza po rampach nahor
Chddza po rampéch nahor nevyZaduje Ziadnu zmenu oproti chddzi po rovnej zemi.
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch nahor vzdy pouzivajte zébradlie.

Chéddza po schodoch a Sikmych plochach smerom nadol
Upozornenie: pri chddzi po Sikmych plochdch a schodoch smerom nadol vzdy pouzivajte zébradlie.
Koleno poskytne oporu pocas ohybania pri chddzi po Sikmych plochach a schodoch smerom nadol.
Chddza po schodoch alebo Sikmych plochdch smerom nadol:
1. Urobte prvy krok smerom nadol s protézou.
2. Preneste vahu na protézu. Mierne sa naklofite dozadu, aby ste ohli koleno. Koleno sa ohne a poskytne oporu.
3. Druhé chodidlo polozte na dal3i schod alebo Sikmd plochu.
4. Pokracujte v chddzi po schodoch alebo Sikmej ploche smerom nadol. Koleno prispdsobi oporu rychlosti chddze.
Poznamka: ak stratite rovnovahu, naklonenie dozadu zabréni padu dopredu.

Klacanie
Pomdcka automaticky deteguje klaciaci pohyb. Pomdcka poskytuje oporu, dokym koleno nedosiahne zem.
Klacanie:

1. Zataite protetickd koncatinu.

2. Urobte krok vpred so zdravou nohou.

3. Mierne ohnite bedro na strane protézy a drzte tlak, kym sa koleno nepodvoli.

4. Klesnite do klaciacej polohy.

Varovné signdly pomécky
V pripade varovani prestaiite pomdcku pouzivat a odstrarite problém takto:
1. Skontrolujte stav batérie a v pripade potreby ju nabite.
2. Skontrolujte, ¢i je pomdcka hortica, a nechajte ju vychladnut.
Ak to nepomdze, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Aplikacia Ossur Logic App moze poskytniit aj informacie o varovaniach pomécky.

Tabul'ka 1-Varovné signaly pomocky

Typ varovania Stav pomacky Spatnd vazba pomacky Riesenie

Zvukovd a/alebo vibraénd spatna vazba kazdych 15 sekind (podra pouzivatelskych
nastaveni).
Takmervybit batéria Indikétor stavu pomdcky blikd na oranzovo.

0 b
(5 % nabitie Po 10 - 15 mindtach:
Varovanie pred Zvukovd A vibracnd spatnd vézba kazdych 15 sekind.
takmer vybitou Indikator stavu pomdcky blikd na oranzovo.

Nabite batériu

batériou
Opakovand zvukova a vibracnd spatnd vézba po dobu 20 sekind.

Kriticky vybité batéria Indikétor stavu pomdcky blikd na cerveno.

(0% nabitie) Nabite batériu

Po 20 sekunddch:
Pomacka prestane fungovat, vydéa zvukov spétnd vézbu na vypnutie a vypne sa.

Zvukova a vibratnd spétnd vazba kazdé 2 sekundy. Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite

Kritickd chyba senzora s H IR ) L .
Y Indikétor stavu pomdcky bliké na cerveno. juspolocnosti Ossur na servis.

Zvukova a vibracnd spétnd vézba kazdych 10 sekund.

Kritikd chyba Chyba kalibrécie senzora Indikator stavu pomdcky blikd na cerveno.

Kalibrujte pomacku

Zvukovd a vibrand spétnd vézba kazdé 2 sekundy pri spusteni. Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite

Chyba batérie Indikator stavu pomécky bliké na cerveno. ju spolocnosti Ossur naservi.

Cistenie a osetrovanie

Cistite vihkou handri¢kou a jemnym mydlom. Po ocisteni osuste handrickou.

Odporica sa udrziavat pomdcku v dobrom stave vonkajsieho povrchu pravidelnym cistenim povrchu pomdcky.
Upozornenie: Nepouzivajte rozpistadld silnejsie ako izopropylalkohol, mohlo by to znehodnotit materiél.
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Upozornenie: Na istenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch.
Poznamka: Pomdcka sa nedodéva v sterilizovanom stave ani nie je ur¢end na sterilizaciu.

Environmentdlne podmienky

Této pomadcka je odolnd voci poveternostnym vplyvom.

Pomdcku odolnt voci poveternostnym vplyvom je mozné pouzivat' v mokrom prostredi a je schopnd zniest o3plachnutie sladkou vodou (napr. dazdom),
nesmie v3ak byt ponorend.

Styk so slanou alebo chlérovanou vodou je nepripustny.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

V pripade ndhodného vystavenia inym tekutindm, chemikalidm, piesku, prachu a Spine pomdcku ocistite sladkou vodou a osuste handrickou.
Varovanie: Pomdcku nepouZivajte v prasnom prostredi ani v piesku.

Poznamka: Ak sa do pomdcky dostane piesok alebo necistoty, moze to ovplyvnit rozsah pohybu.

Tabul'ka 2 — Environmentalne podmienky

Pouizitie Nabijanie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota -10°Caz40°C 10°Caz40°C -25°Caz70°C 0°Caz45°C
Relativna vlhkost 09% az 100 %, s kondenzaciou | 5% az 95 %, bez kondenzacie | 10 % az 100 %, s kondenzaciou | 10 % az 90 %, bez kondenzécie
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Poznamka: Dlhodobé vystavenie teplotdm pod 0 °C mdze spdsobit poruchu pomdcky.

UDRZBA

Pomadcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekdr. Interval sa stanovuje podla aktivity pacienta.

Odpordcany interval je kazdych 40 mesiacov.

Pravidelne kontrolujte pomdcku, ¢i nevykazuje zndmky poskodenia. Ak zistite akékolvek zndmky poskodenia, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Varovanie: Nepokusajte sa pomdcku opravovat ani odstranovat kryty. Riziko poranenia alebo poskodenia pomdcky. Pomdcku odoslite na ddrzbu alebo
opravu spoloénosti Ossur.

Predpokladand Zivotnost pri beznom pouzivani je 6 miliénov krokov. V zavislosti od aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouZivania 4 az 6 rokov.

SPECIFIKACIE
Tabulka 3 - Specifikacie pomocky
Hmotnost pomacky 1,6kg (3,51b)
Specifikacia batérie Litium-iénova/2 350 mAh/33,84 Wh

93,82 VA pri 230 VAC/50 Hz

Energia potrebna na nabitie batérie 78.77VAh pri 110VAC/60 Hz

Hmotnost primarneho obalu 1,4kg (6,81b)

Materialy priméarneho obalu Polypropylénovy (PP 5) plast a polyuretdnova pena

Tabulka 4 - Specifikacie napajacieho zdroja

Vyrobca FRIWO

Model ¢ FW8030M/24

Vstup 100 - 240VAC, 50— 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Vykon 24V jednosmerny prid, 1,25 A

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Varovanie: Vyhnite sa pouZitiu tejto pomdcky v blizkosti iného zariadenia alebo polozenej na fiom, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke.
Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, tato pomdcka a iné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste si overili, ¢i fungujti normalne.

Upozornenie: PouZivanie iného prisludenstva a kablov, ako si Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tejto pomdcky, moze viest k zvySenym
elektromagnetickym emisidm alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tejto pomdcky a tym nésledne k nespravnej prevédzke.

Upozornenie: Prenosné radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kéble antény a externé antény) by sa
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nemali pouZivat vo vzdialenosti men3ej ako 30 cm od akejkolvek casti pomdcky vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade by

mohlo dojst k zniZeniu vykonu tejto pomdcky.

Pomadcka je vhodna na pouzitie v akomkolvek prostredi s vynimkou oblasti, kde mdze déjst k ponoreniu do vody alebo akejkolvek inej tekutiny,
horfavych/vybusnych atmosfér alebo oblasti, kde moze dojst k vystaveniu vysokym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické
transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielace, chirurgické radiofrekvencné zariadenia, skenery CT a MR).

Pomadcka mozZe byt citliva na elektromagnetické ruSenie z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni, ako su mobilné telefény (mobily) alebo

iné zariadenia, a to aj v pripade, Ze toto iné zariadenie spliia poZiadavky emisnej normy CISPR EMISSION.

Tabulka 5 — Informacie o siilade tykajicom sa elektromagnetickych emisii

Emisny test

Emisny test

Emisny test

Vedené a vyzarované VF emisie

Vedené a vyzarované VF emisie

Vedené a vyzarované VF emisie

Harmonické emisie

Harmonické emisie

Harmonické emisie

Kolisanie napétia/emisie blikania

Kolisanie napétia/emisie blikania

Kolisanie napétia/emisie blikania

Tabulka 6 — Informacie o sulade tykajicom sa elektromagnetickej odolnosti

Test odolnosti Standard Urovei zhody

Elektrostaticky vyboj EC 61000-4-2 i?sk\lf\m\;zlzh
R a4 1 e et
Prepitie 1EC 61000-4-5 +1kV medzi vedeniami

+2 kV vedenia k zemi

Krétkodobé poklesy napatia

IEC61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklu
Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°a 315°

0% UT, Tcyklusa
70 % UT, 25/30 cyklov
Jedna féza: pri 0°

Prerusenia napétia

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cyklus

Magnetické pole vykonovej frekvencie (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Prevodové poruchy indukované vysokofrekvencnymi polami

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V vISM a amatérskych pdsmach
medzi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Vyzarované VF EM polia

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz —2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

0Odolnost voci blizkym magnetickym poliam

IEC61000-4-39

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

Tabulka 7 — Informacie o siilade tykajicom sa VF bezdratovej komunikacie

Testovacia p . A " o q
frekvencia (MHz) Pasmo (MHz) Servis Modulacia Uroveii testu odolnosti (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulznd moduldcia 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulznd moduldcia 18 Hz 28
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I::;:::fi: (MH2) Pasmo (MHz) Servis Modulacia Urovei testu odolnosti (V/m)
710
745 704 -787 Pasmo LTE 13,17 Pulznd modulacia 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Pulznd modulécia 18 Hz 28
930 (DMA 850, pasmo LTE 5
1720 (GSM 1800, CDMA 1900,
1845 17001990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulznd modulacia 217 Hz 28
1970 LTE pdsmo 1,3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 2%1214%9'/ n Pulznd modulécia 217 Hz 3
LTE pasmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulzna modulacia 217 Hz 9
5785

Regulacné informdcie pre bezdrétové moduly

USA - Federalna komisia pre komunikaciu (FCC)

Toto zariadenie bolo testované a zistilo sa, Ze vyhovuje limitom pre digitélne zariadenie triedy B v stilade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Tieto limity sd
navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred skodlivym ruSenim pri instalacii v obytnych priestoroch. Toto zariadenie generuje, pouZiva
amoze vyzarovat radiofrekvencnd energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, mdze sposobit Skodlivé rusenie radiovej
komunikacie. Neexistuje viak Ziadna zéruka, Ze pri konkrétnej intaldcii k rudeniu neddjde.

Ak toto zariadenie spdsobuje Skodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho prijmu, o mozno urcit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatelovi sa

odporica, aby sa pokdsil napravit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujucich opatreni:

+ Imena orientdcie alebo premiestnenie prijimacej antény.

« Zvacenie odstupu medzi zariadenim a prijimacom.

« Pripojenie zariadenia do zsuvky vinom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

« PozZiadajte predajcu alebo skuseného rozhlasového/TV technika o pomoc.
Akékolvek zmeny alebo tpravy, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou zodpovedajlcou za silad, mozu zrusit oprdvnenie pouZivatela pouzivat
zariadenie.
Upozornenie: expozicia voci radiofrekvencnému Ziareniu — této pomdcka nesmie byt umiestnena alebo prevadzkovana v spojeni s akoukolvek inou
anténou alebo vysielacom.

Kanada - ministerstvo inovacii, vedy a hospodarskeho rozvoja Kanady (ISED)
Této pomdcka je v stilade s poZiadavkami normy RSS 210 ministerstva inovdcii, vedy a hospodérskeho rozvoja Kanady.
Prevadzka podlieha tymto dvom podmienkam:

« tdto pomdcka nesmie sposobovat rusenie a

« tato pomdcka musi akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spsobit neziaducu cinnost tejto pomécky.
Upozornenie: expozicia voci radiofrekvencnému Ziareniu — osoba instalujiica toto radiové zariadenie musi zabezpecit, aby bola anténa umiestnend
alebo nasmerovand tak, aby nevyzarovala radiofrekvencné pole prekracujtice limity stanovené ministerstvom zdravotnictva Kanady pre vieobecni
populaciu. Dal3ie informécie najdete v dokumente Safety Code 6 ministerstva zdravotnictva Kanady.

Tabul'ka 8 — Bezdratové moduly

Model Regulacné certifikaty Typ a frekvencné vlastnosti Efektivny vyZarovany vykon

FCC
Obsahuje FCCID: QOQBT122

Kanada
Obsahuje modul vysielaca IC:

Modul Bluetooth 2.0/4.1s

dvojitym rezimom: 2402 — 2480 MHz (78 kandlov) 0,27 mW/MHz
BT122-A2 5123A-B1122

Japonsko

Obsahuje vysielac s

certifikacnym Cislom 209-J00442
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Model Regulacné certifikaty Typ a frekvencné viastnosti Efektivny vyzarovany vykon

FCC
Obsahuje FCCID: 06R2398

Kanada
Obsahuje IC: 3797A-2398
Modul Bluetooth 4.1:

N550M8CC Japonsko
Obsahuje vysielac s

certifikacnym cislom R203-JN6049

Australia a Novy Zéland
Cislo kodu dodavatela ACMA je N20233

F1D 2402 - 2480 MHz (Interval 1 MHz, 79 kandlov) | 0,42 mW/MHz

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

VSetky zavazné udalosti, ku ktorym déjde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi a prislu$nym organom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
Poznamka: Primérny obal je vyrobeny z recyklovatelnych materidlov.

ZODPOVEDNOST
Protetické pomdcky Ossur sii navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo vzajomnej kombinécii a protetickymi [6zkami vyrobenymi
na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v silade s ich zamysfanym pouZitim.
Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomécka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami
Pomdcka bolo navrhnutd a testovand v silade s platnymi medzindrodnymi normami alebo interne definovanymi normami, ak neexistuje alebo sa
neuplatiiuje Ziadna medzindrodnd norma.
Pomacka je v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/E0 2 8. jiina 2011 0 obmedzeni pouZivania niektorych nebezpeényich latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (ROHS3).
Pomdcka je v silade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/E0 zo 16. aprila 2014 o spristupriovani radiovych zariadeni na trhu.
Pomdcka bola testovana nezavislym akreditovanym laboratdriom a zstilo sa, Ze vyhovuje normam:

+ EN60601-1

+ EN60601-1-2
Tato pomdcka bola testovand podfa normy 150 10328 pri troch miliénoch zatazovych cyklov.
Specifikdcia irovne zatazenia zodpoveda norme 15010328 — P6 — 136 kg.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A néjdete v pisomnych pokynoch vyrobcu
k zamyslanému pouzitiu!

SYMBOLY

Idravotnicka pomdcka R Jednosmerny elektricky prad
A Symbol upozornenia SN Sériové cislo
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Pozrite si prevédzkové pokyn E Pomacka obsahuje elektronické suciastky a/alebo batérie, ktoré sa
p pokyny nesmd likvidovat v beznom odpade.
_—
(]

ﬂ Pouity diel typu B |P34 Chrdnené pred Skodlivymi icinkami predmetov s rozmermi nad

2,5mm a pred tcinkami striekajticej vody

Zap./Nyp. @ Pozrite ndvod na pouzitie

ROMANA

DESCRIERE

Dispozitivul este un genunchi protetic controlat de microprocesor. Ofera rezistenta la miscare prin intermediul unui actuator magnetoreologic.
A. Adaptor piramidal proximal;

. Actuator magnetoreologic;

. Mecanism de blocare;

. Buton de pornire;

. Indicator de stare;

. Portdeincarcare;

. Baterie;

. Adaptor piramidal distal.

T oo mm o N @

Etichetele dispozitivului (Fig. 2) se gdsesc in partea din spate a dispozitivului, pe sursa de alimentare si pe fata internd a acumulatorului.
Acest document este destinat pacientilor (operatorul vizat al dispozitivului) si cadrelor medicale calificate.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia genunchiului unui membru inferior lipsa.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de cdtre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

« Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare

« Nu existd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizdrii cu impact redus catre moderat — de exemplu, pentru mersul pe jos.
Limita de greutate a dispozitivului este intre 45 kg si 136 kg (99 Ibs 5i 300 Ibs).

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANII\
Atentionare: Utilizarea unui dispozitiv protetic pentru membrele inferioare implica un risc inerent de cadere, care poate duce la raniri.

Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteaza
functiile normale, pacientul trebuie s opreasca utilizarea dispozitivului si sa contacteze personalul medical.

Avertisment: Asigurati-vd cd pacientul este capabil sd recunoascd semnalele de avertizare legate de intreruperea alimentarii electrice.
Avertisment: daca dispozitivul emite un semnal de avertizare, opriti utilizarea dispozitivului si consultati Tabelul 1 pentru informatii suplimentare.
Retineti ca anumite erori pot determina oprirea dispozitivului.

Atentie: evitati sa vd apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.

Avertisment: Intreruperea neasteptata a alimentarii cu curent sau descarcarea bateriei in timpul utilizérii va cauza oprirea functiondrii normale

a dispozitivul si poate expune pacientul la riscul de cadere.

Nota: In cazul intreruperii alimentérii electrice, defectrii sau avertismentelor, se recomandd activarea blocérii mecanice. Atunci cand este blocat,
dispozitivul poate suporta sustinerea completd a greutatii.

Avertisment: Interpretarea gresita de catre dispozitiv a activitatii pacientului creste riscul de cadere.

Nota: Utilizarile de intensitate ridicatd sau operarea la temperatura ambientald ridicatd va face ca actuatorul dispozitivului sd se incdlzeascd si sa
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devind fierbinte la atingere.
Nota: manipularea si/sau reglarea necorespunzatoare a dispozitivului pot cauza functionarea defectuoasa a acestuia. Pacientul trebuie sa evite:
+ Impactul direct asupra dispozitivului;
+ Socurile sau vibratiile excesive;
Avertisment: Nu este potrivit pentru utilizare in prezenta amestecurilor anestezice inflamabile care contin aer, oxigen sau protoxid de azot.
Nota: Nu incercati sa modificati in niciun fel dispozitivul.
Avertisment: risc de defectiune structurald. Componentele de la alti producdtori nu au fost testate si pot cauza incdrcarea excesiva a dispozitivului.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE

Ossur Logic App

Pentru montarea initiald, cadrul medical trebuie s& foloseasc aplicatia Ossur Logic App. Aceasta este disponibild in Apple App Store. Consultati Ossur
Logicin App Store pentru compatibilitatea cu dispozitivele mobile.

Cadrul medical poate folosi aplicatia pentru a ajusta genunchiul la fiziologia (greutate, forta etc.), stilul de mers si preferintele personale ale
utilizatorului.

Pacientul poate folosi aplicatia Ossur Logic pentru a verifica starea dispozitivului, pentru a monitoriza nivelul de incarcare a bateriei, pentru a numéra
pasii, pentru a accesa programele de antrenament si a vizualiza instructiunile de utilizare.

Consultati instructiunile privind modul de conectare la aplicatie din sectiunea Utilizare.

SELECTIA DISPOZITIVULUI

Consultati catalogul Ossur pentru o lista de componente recomandate.

Folositi adaptoare din titan Ossur pentru a obtine performant3 rezistenta la intemperii.

Utilizati suruburi cu strat de acoperire anticoroziv.

Nota: Instalarea adaptorului si strangerea suruburilor de reglare trebuie efectuate conform instructiunilor furnizate in documentele care insotesc
aceste articole.

INSTRUCTIUNI DE ALINIERE
Alinierea pe banc (Fig. 3)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
« sd treacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitatii ischiatice (D)
« sdtreacd prin axa genunchiului (A)
« sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior (C).
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd exista o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel incdt linia de referintd pentru aliniere (B) sd cadd la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul
piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si a stabili inaltimea corectd a centrului genunchiului.
3. Pozitionati genunchiul astfel incat linia de referintd pentru aliniere sa treacd prin axa genunchiului (A)
4. In partea laterald a mufei, faceti un prim marcaj in centrul mufei, la nivelul tuberozittii ischiatice (D). Faceti un al doilea marcaj in centrul distal al
mufei (E). Trasati o linie prin ambele marcaje.
5. Pozitionati mufa astfel incat linia de referintd pentru aliniere (B) sa treacd prin primul marcaj din centrul mufei, la nivelul tuberozitatii ischiatice (D).
6. Reglati flexia socluluila 5°n plus fata de pozitia existentd (respectiv, contractia de flexie a soldului) si reglati inaltimea protezei complete.
7. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufa.
Atentie: la flexia maxima, asigurati-vi i pastrati distanta minima de 3 mm intre dispozitiv si cupa (Fig. 4). Tn cazul in care contactul dintre dispozitiv
si cupa nu poate fi evitat din cauza volumului cupei, asigurati-va punctul de contact este pe cadrul dispozitivului, direct sub panoul interfetei cu
utilizatorul. Mentineti o suprafata de contact plana si amortizata pentru distribuirea presiunii.

Aliniere statica
Porniti dispozitivul.
« Asigurati-va ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
« Verificati dacd lungimea protezei este corecta.
« Verificati rotatia internd/externa.
« Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcai este corectd.
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Alinierea dinamicd

. Tineti dispozitivul pornit.

2. Asigurati-va cd pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.

. Rugati pacientul sa mearga intre bare paralele cu stilul sau normal de mers. Acest lucru ii permite pacientului s se obisnuiasca cu comportamentul
dispozitivului.

Ajustati alinierea dinamicd dupd cum este necesar.

- Asigurati-va cd miscarea in fazele de balans si de sprijin raméne in linia de progresie.

« Asigurati-va cd obtineti simetria lungimii pasului.

. Ossur Logic App trebuie utilizata pentru setarea parametrilor dispozitivului in timpul alinierii dinamice.

Nota: Utilizati functia,, Auto Adjustment” din aplicatia Ossur Logic app pentru a regla dispozitivul pentru utilizarea de baza. Utilizati functia, Advanced
Settings” pentru reglajul fin al dispozitivul.

Daca se doresc modificéri de stabilitate dupd evaluarea pacientului, linia de referinta poate fi deplasata pand la 5 mm in fata sau 5 mm in spatele axei
genunchiului.

Atentie: pe mdsura ce linia de referintd de aliniere este pozitionatd maiin spate fata de centrul genunchiului, pacientul va experimenta o flexie mai
mare in faza de sprijin in timpul raspunsului la incarcare. Va fi necesar un control voluntar suplimentar pentru a mentine stabilitatea genunchiului
atunci cand dispozitivul este oprit.

Atentie: erorile care pot aparea in timpul alinierii si ajustarii pot cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si cazaturi.

—_
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Dupd aliniere
Dupa aliniere, cadrul medical trebuie:
- Sdroage pacientul sd incarce cdlcaiul si s lase genunchiul sa flexeze in timp ce este incarcat. S& se asigure ca pacientul experimenteaza rezistenta
oferitd de genunchi.
« Sdlase pacientul s testeze rasucirea piciorului. Sa incurajeze pacientul sd aplice extensia soldului.
« Sd ceard pacientului sa se aseze folosind rezistenta din faza de sprijin a dispozitivului.
« Sd demonstreze functia de blocare manuald, deoarece aceasta poate fi utild atunci cand genunchiul este OPRIT.
« Sd ceard pacientului sa parcurgd atét distante scurte, cat si distante putin mai lungi sub supraveghere, pentru a evalua pe deplin configuratia
dispozitivului.

Cadrul medical trebuie sa instruiasca pacientul cu privire la:
+ Modul de operare a dispozitivului.
- Intelegerea semnalelor de avertizare pe care dispozitivul le poate emite (consultati sectiunea Semnale de avertizare dispozitiv).
« Recunoasterea si activarea diferitelor stari ale dispozitivului (consultati sectiunea Activitati acceptate).

UTILIZARE
Functionarea dispozitivului
Pornirea dispozitivului
1. Apasati si mentineti apdsat butonul de pornire mai mult de 1 secunde.
2. Dispozitivul va emite doua semnale sonore.
3. Cand indicatorul de stare lumineazd intermitent in culoarea verde, dispozitivul este gata de utilizare.

Oprirea dispozitivului
1. Apasati si mentineti apasat butonul de pornire mai mult de 1 secunde.
2. Dispozitivul va emite 4 semnale sonore scurte si 1 semnal lung si se va opri.

Conectarea la aplicatia pentru dispozitive mobile
1. Porniti dispozitivul.
2. Deschideti aplicatia si urmati instructiunile.
Nota: Codul PIN necesar poate fi gdsit pe eticheta aflatd in partea din spate a dispozitivului.

Baterie

Avertisment: Sursele de alimentare deteriorate pot cauza electrocutarea.

Avertisment: Deconectati intotdeauna sursa de alimentare de la dispozitiv inainte de echipare.

Atentie: Conectorul de incarcare al bateriei este placat cu nichel, substanta care poate provoca reactii alergice.
Incércati complet dispozitivul inainte de prima utilizare.
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incércare
1. Conectati sursa de alimentare la priza de perete.
2. Conectati sursa de alimentare la portul de incdrcare din spatele dispozitivului.
3. Dupad incdrcare, deconectati sursa de alimentare de la portul de incdrcare.
4. Deconectati sursa de alimentare de la priza de perete, pentru a economisi energie.
Nota: Dureazd aproximativ 3 ore pentru a incarca bateria dispozitivului atunci cand aceasta este complet epuizata.
Nota: Nu supraincarcati bateria.
Dispozitivul poate fiincarcat indiferent dacd este pornit sau oprit.
Pentru performante optime, incdrcati bateria zilnic.
Performanta bateriei este afectatd la temperaturi sub -10°C (14 °F) sau peste 40 °C (104 °F), putdnd apdrea avertismente referitoare la baterie sau
functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.
Nota: 0 baterie complet incdrcatd poate asigura o durata de functionare intre 48 5i 72 ore, in functie de nivelul de activitate.

Pentru a citi nivelul de incarcare a bateriei:
Apdsati butonul de pornire. Dispozitivul va emite 1 pand la 5 semnale sonore, fiecare semnal sonor indicdnd un nivel de incarcare de 20% (adica 5
semnale sonore indicd un dispozitiv incarcat complet) (Fig. 5).

Functiile mecanice ale dispozitivului
Blocare mecanica
Pentru a activa blocarea mecanicd, apdsati butonul de blocare mecanicd din stinga (Fig. 6). Pentru deblocare, apdsati butonul de blocare din dreapta.

Activitdti acceptate
Dispozitivul se adapteazd automat la activitati precum mersul pe jos, statul in picioare si altele. Are mai multe stari diferite, pe care pacientul trebuie sa
invete sd le recunoasca si sd le activeze.

Starea de Stand in picioare
Dispozitivul va asigura suport atunci cand pacientul aplica greutate pe proteza. Genunchiul se va elibera/se va balansa liber atunci cand proteza este
descdrcatd/fard greutate. Pacientul poate face pasi si intoarceri mici in mod natural i fiziologic.

Statul in picioare si blocarea
(Cand este blocat, dispozitivul poate sustine toatd greutatea.

Pentru a bloca dispozitivul in extensie completd:
1. Extindeti complet dispozitivul.
2. Apasati butonul de blocare mecanicd.

Pentru a debloca dispozitivul:
1. Tmpingeti genunchiul in hiperextensie.
2. Apdsati butonul de blocare mecanica.

Mersul pe teren plan
Dispozitivul oferd suport adaptiv in faza de sprijin pentru a asigura o sustinere constanta si o miscare de balans controlata. Dispozitivul se adapteaza
automat la viteza si stilul de mers al pacientului.
Pentru a merge pe teren plan:

1. Tnainte de a face primul pas, lasati greutatea pe dispozitiv pentru a declansa starea de sprijin (stand in picioare).

2. Faceti primul pas fie cu membrul sdndtos, fie cu membrul protetic si continuati sa mergeti in ritmul preferat.
Daca utilizeaza un baston sau o carja, pacientul trebuie sd aiba grijd sa lase greutatea pe dispozitiv in timpul fazei de sprijin pentru a mentine
sustinerea.

Asezarea
Dispozitivul detecteaza automat miscarea de asezare si oferd o rezistenta controlata a miscarii de flexie, permitand pacientului sd distribuie greutatea
in mod egal pentru ambele picioare si sd controleze viteza in timp ce se asaza.
Pentru a vd aseza:
1. Statiin fata scaunului.
2. Lasati greutatea pe dispozitiv.
3. Ldsati-va usor pe spate si incepeti s flexati genunchiul pand cdnd cedeaza.
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4. Tncarcati dispozitivul si utilizati greutatea corporald pentru a mentine o flexie continud a genunchiului pand la asezare. Odata asezat, dispozitivul
este deblocat si se misca liber.

Ridicarea in picioare

Pentru a va ridica in picioare din pozitia sezanda:
1. Asigurati-va cd piciorul protetic este plasat direct sub genunchi.
2. Aplicati greutate pe piciorul protetic. Asezarea méinilor pe genunchi ajutd la mentinerea unei distributii egale a greutatii.
3. Tncepeti sa v ridicati. Dispozitivul va permite extensia lind pana la pozitia de stand in picioare.

Urcarea rampelor
Urcarea rampelor nu necesita nicio schimbare fata de mersul pe teren plan.
Atentie: tineti-va intotdeauna de balustradd atunci cand urcati rampele.

Coborarea pe scari si in rampa
Atentie: Folositi intotdeauna balustrada la coborarea pe rampe si pe scari.
Genunchiul va oferi suport in timp ce se flexeazd la coborérea in rampa si pe scari.
Pentru a cobori pe scdri sau in rampa:
1. Coborati prima treaptd cu proteza.
2. Puneti greutatea pe proteza. Aplecati-va usor inapoi pentru a flexa genunchiul. Genunchiul va flexa si va oferi sprijin.
3. Cobordti celdlalt picior pe urmdtoarea treapta sau in rampa.
4. Continuati sa cobordti scdrile sau in rampd. Genunchiul va adapta suportul la viteza de mers.
Nota: Aplecarea pe spate previne cdderea in fatd in caz de dezechilibrare.

ingenuncherea
Dispozitivul detecteaza automat miscarea de ingenunchere. Dispozitivul va oferi sustinere pana cind genunchiul ajunge la sol.
Pentru aingenunchea:

1. Ldsati greutatea pe membrul protetic.

2. Faceti un pas inainte cu piciorul sanatos.

3. Flexati usor soldul pe partea proteticd si mentineti presiunea pand ce genunchiul cedeaza.

4. Coborati pand in pozitia ingenuncheata.

Semnale de avertizare dispozitiv

In cazul avertismentelor, opriti utilizarea dispozitivului si depanati dupa cum urmeaza:
1. Verificati starea bateriei si reincdrcati dacd este necesar.
2. Verificati dacd dispozitivul este fierbinte si ldsati-1 s se rédceascd.

Dacd acest lucru nu este de ajutor, contactati un cadru medical.

Ossur Logic App poate oferi si informatii despre avertismentele dispozitivului.

Tabelul 1- Semnale de avertizare dispozitiv

Tip de avertizare | Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune

Feedback audio si/sau prin vibratii la fiecare 15 secunde (in functie de setdrile
utilizatorului).

. < s Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in culoarea portocaliu.
Baterie descércatd (nivel de

o Incércati bateria
incdrcare 5%) ’

Dupd 10 — 15 minute:
Feedback audio SI prin vibratii la fiecare 15 secunde.

Avertisment baterie h L T .
Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in culoarea portocaliu.

descdrcatd

Feedback audio si prin vibratii repetat timp de 20 de secunde.

S Indicatorul de stare a dispoxzitivului lumineaza intermitent in culoarea rosie.
Nivel critic de incércare a

o Incércati bateria
bateriei (incdrcare 0%) ’

Dupa 20 de secunde:
Dispozitivul nu mai functioneaza, emite feedback audio de oprire si se inchide.
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Tip de avertizare | Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune

Feedback audio si prin vibratii la fiecare 2 secunde.
Indicatorul de stare a dispoxzitivului lumineaza intermitent in culoarea rosie.

Nu mai utilizati dispozitivul.

Eroare criticd a senzorului PR .
Trimiteti-1 la Ossur pentru service.

Eroare de calibrare a
senzorului

Feedback audio i prin vibratii la fiecare 10 secunde.

Eroare critica ) . L )
Indicatorul de stare a dispoxzitivului lumineaza intermitent in culoarea rosie.

Calibrati dispozitivul

Feedback audio si prin vibratii la fiecare 2 secunde la pornire.
Indicatorul de stare a dispozitivului lumineaza intermitent in culoarea rosie.

Nu mai utilizati dispozitivul.

Eroare de baterie Trimiteti-l la Ossur pentru service.

Curdtarea siingrijirea

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curdtare.

Se recomandd mentinerea dispozitivului in stare bund la exterior, prin curatarea regulata a suprafetei.

Atentie: Nu utilizati solventi mai puternici decét alcoolul izopropilic, deoarece acestia ar putea sa degradeze materialul.
Atentie: nu utilizati aer comprimat pentru a curata dispozitivul.

Nota: Dispozitivul nu este livrat in stare sterilizatd si nu este conceput pentru sterilizare.

Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la intemperii.

Un dispozitiv rezistent la intemperii poate fi utilizat intr-un mediu umed si poate rezista la stropirea cu apa dulce (de exemplu, de ploaie), insd nu
permite scufundarea.

Nu este permis niciun contact cu apa saratd sau cloruratd.

Uscati cu o carpd dupa contactul cu apa dulce sau umiditate.

Curdtati cu apd dulce in caz de expunere accidentald la alte lichide, substante chimice, nisip, praf sau murdarie si uscati cu o carpa.
Avertisment: Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu cu praf sau nisip.

Nota: Daca nisipul sau murddria intra in dispozitiv, este posibil sé fie afectata amplitudinea miscarii.

Tabelul 2 - Conditii de mediu

Utilizare Incarcare Livrare Depozitare pe perioade prelungite

Temperaturd

Dela-10°Cpand la 40 °C
(dela 14 °F pand la 104 °F)

Dela 10 °Cpana la 40 °C
(dela 50 °F pand la 104 °F)

Dela-25°Cpandla70°C
(dela-13 °F pand la 158 °F)

Dela0°Cpandla45°C
(dela32°Fpandla 113 °F)

Umiditate relativa

Intre 0 % si 100 %, cu condens

Tntre 5% si 95 %, fara condens

Tntre 10 % si 100 %, cu condens

Intre 10 % si 90 %, fara condens

Presiune atmosfericd

De la 700 hPa pana la 1.060 hPa

De la 700 hPa pand la 1.060 hPa

De la 700 hPa pand la 1.060 hPa

De la 700 hPa pana la 1.060 hPa

Nota: Expunere prelungitd la temperaturi sub 0 °C poate duce la functionarea defectuoasa a dispozitivului.

INTRETINERE

Dispozitivul si proteza generala trebuie examinate de cdtre un profesionist din domeniul medical. Intervalul trebuie determinat pe baza activitatii

pacientului.

Intervalul recomandat este la fiecare 40 luni.
Examinati dispozitivul in mod regulat pentru a depista semnele de deteriorare. Dacd se gdsesc orice semne de deteriorare, consultati un cadrul medical

competent.

Avertisment: Nu incercati sa reparati dispozitivul sau sa indepdrtati capacele. Exista riscul de ranire sau de deteriorare a dispozitivului. Pentru
intretinere sau reparatii, trimiteti dispozitivul la Ossur.
Durata de viatd estimatd in conditii normale de utilizare este de 6 milioane de pasi. In functie de activitatea pacientului, aceasta poate echivala cu
o duratd de utilizare de 46 ani.
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SPECIFICATIHI
Tabelul 3 - Specificatii dispozitiv

Greutatea dispozitivului 1,6kg (3,51b)

Specificatii baterie Litiu-ion/2.350 mAh/33,84 Wh

93,82 VA la 230 VAC/50 Hz

Putere necesara pentru incarcarea bateriei 78.77VAh ]a 110VAC/60 Hz

Greutatea ambalajului principal 1,4kg (3,01b)

Materiale ambalaj principal Polipropilend (PP 5) si spuma poliuretanica

Tabelul 4 - Specificatiile sursei de alimentare

Producator FRIWO

Nr. model FW8030M/24

Intrare 100240V ca., 50 -60Hz, 06— 0,3 A
lesire 24V e, 1,25A

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzdtoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest dispozitiv si celelalte echipamente trebuie s fie urmdrite pentru a verifica daca
functioneaza normal.

Avertisment: Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui dispozitiv poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a dispozitivului, precum si la o functionare necorespunzétoare.
Avertisment: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la
mai putin de 30 cm de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de producétor. Tn caz contrar, ar putea rezulta o degradare

a performantei acestui echipament.

Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in orice mediu, cu exceptia cazurilor in care este posibila scufundarea in apa sau in orice alt lichid sau unde
poate apdrea expunerea la cimpuri electrice si/sau magnetice puternice (de exemplu, transformatoare electrice, transmitatoare radio/TV de mare
putere, echipamente chirurgicale cu radiofrecvente, scanere CT si RMN).

Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente electromagnetice de la dispozitive de comunicatii RF portabile si mobile, cum ar fi telefoanele mobile
(celulare) sau alte echipamente, chiar dacd aceste alte echipamente sunt conforme cu cerintele CISPR privind emisiile.

Tabelul 5 - Informatii privind conformitatea cu emisiile electromagnetice

Testul de emisii Standard Nivel conformitate
Emisii RF conduse si radiate CISPR 11 Grupa 1-clasa B
Emisii armonice IEC61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii de tensiune/emisii de fluctuatii IEC61000-3-3 Se conformeaza

Tabelul 6 - Informatii privind conformitatea cu imunitatea electromagnetica

Test de imunitate Standard Nivel conformitate
< . Contact + 8 kV
Descarcare electrostatica IEC 61000-4-2 + 15 KV aer

+ 2KV pentru circuite de alimentare

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC61000-4-4 + 1KV pentru circite de intrare/iesire

+TkV circuite la circuite

Supratensiune IEC61000-4-5 +2 kV circuite la masa
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Test de imunitate

Standard

Nivel conformitate

Scdderi de tensiune

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri
La 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 5i 315°

0% UT; 1 ciclusi
70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

Intreruperi de tensiune

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 de cicluri

Camp magnetic cu frecventa de putere (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Perturbatii conduse induse de campurile RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6Vin ISM si benzile pentru amatori
intre 0,15 MHz 5i 80 MHz

80% AM la 1 kHz

Campuri RF EM radiate

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz —2,7 GHz
809% AM la 1 kHz

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Imunitate la cimpurile magnetice de proximitate

IEC61000-4-39

134,2 kHz la 65 A/m
3,56MHzla7,5 A/m
30kHzla 8 A/m

Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Frecventa de testare (MHz) | Bandd (MHz) Serviciu Modulatie .vaeh.ll (e
imunitate (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impulsuri 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulatie impulsuri 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulatie impulsuri 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulatie impulsuri 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulatie impulsuri 217 Hz 28
Banda LTE1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, - .
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulatie impulsuri 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5.100-5.800 WLAN802.11a/n Modulatie impulsuri 217 Hz 9
5785

Informatii reglementate cu privire la modulele wireless

SUA - Comisia Federala de Comunicatii (FCC)
Acest echipament a fost testat i s-a constatat ca respectd limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, in conformitate cu partea 15 a Regulilor FCC.
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Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor déundtoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereazd, utilizeaza si poate radia energie cu frecvente radio si, daca nu este instalat i utilizat conform instructiunilor, poate cauza interferente
daundtoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu exista garantii cd interferentele nu vor apdrea intr-o anumitd situatie de instalare.
Dacd acest echipament provoaca interferente daundtoare receptiei semnalelor radio sau de televiziune, ceea ce se poate determina prin oprirea i
pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sd incerce sa corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmdtoarele masuri:

« Reorientati sau schimbati locatie antenei de receptie.

« Mariti distanta care separd echipamentul si receptorul.

« Introduceti echipamentul intr-o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

« (Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experientd pentru asistenta.
Orice modificdri neaprobate in mod expres de partea responsabila pentru conformitate pot anula autorizarea utilizatorului de a opera echipamentul.
Atentie: Expunere la radiatii cu frecvente radio. Acest dispozitiv nu trebuie sd fie amplasat sau sa functioneze impreuna cu orice altd antend sau
transmitdtor.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Acest dispozitiv respectd RSS 210 al Innovation, Science and Economic Development Canada.
Functionarea este supusd urmdtoarelor doua conditii:

« acest dispozitiv nu poate cauza interferente si

« acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferente, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedorita a acestui dispozitiv.
Atentie: expunerea la radiatii cu frecvente radio — Instalatorul acestui echipament radio trebuie sd se asigure ¢ antena este amplasatd sau indreptaté
astfel incat sd nu emitd cdmp RF peste limitele Health Canada pentru populatia generald. Pentru mai multe informatii, consultati Codul de siguranta 6
al Health Canada.

Tabelul 8 - Module wireless

Model Certificate de reglementare Tip si caracteristici de frecventa Putere radiata efectiva

FCC
Include FCC ID: Q0QBT122

(anada
Modul Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode: | Include modul transmititor IC:

BT122-A-V2 5123A-BT122

Japonia

Include transmitdtor cu

numarul de certificat 209-00442

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

FCC

Include FCCID: 06R2398
(Canada

Include IC: 3797A-2398
Japonia F1D 2402-2480 MHz (interval 1 MHz, 79 de canale) | 0,42 mW/MHz
Include transmitdtor cu

numarul de certificat R203-JN6049

Australia si Noua Zeelanda
Codul ACMA de furnizor este N20233

Modul Bluetooth 4.1:
N550M8CC

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producétorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau nationale in vigoare.
Nota: Ambalajul principal este realizat din materiale reciclabile.

RASPUNDERE
Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in combinatie intre ele i cupele protetice personalizate cu
adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.
Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
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« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
+ Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Dispozitivul a fost proiectat si testat conform standardelor internationale aplicabile sau standardelor elaborate la nivel intern, atunci cand nu existd sau

nu se aplicd niciun standard international.

Dispozitivul este in conformitate cu Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictionarea utilizérii

anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (ROHS3).
Dispozitivul este in conformitate cu Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind punerea la dispozitie pe

piatd a echipamentelor radio.

Dispozitivul a fost testat de un laborator independent acreditat si s-a constatat ca respectd standardele:

« EN60601-1
« EN60601-1-2

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 la trei milioane de cicluri de incarcare.

Specificatia nivelului de incdrcare este 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328-P6-136 kg ) /N

*) Limita de masa corporala nu trebuie depasita!

Pentru conditii specifice si limitari de utilizare,
A consultati instructiunile scrise ale producatorului

cu privire la utilizarea preconizata!

SIMBOLURI

Dispozitiv medical

Simbolul Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Piesd aplicata de tip B

B> 5>

Pornit/oprit

HRVATSKI

SN

)74

IP34

o

Curent continuu

Numér de serie

Dispozitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu
trebuie aruncate cu degeurile obisnuite

Protejat impotriva efectelor negative ale obiectelor mai mari de
2,5 mm siimpotriva efectelor stropirii cu apa

Consultati instructiunile de utilizare

OPIS

Proizvod je mikroprocesorski upravljano proteticko koljeno. Pruza otpor kretanju pomocu magnetoreoloskog pokretaca.

A. Adapter proksimalne piramide;

B. Magnetorheoloski aktuator;

C. Mehanicka brava;

D. Gumba za ukljucivanje/iskljucivanje;
E. Indikator statusa;

F. Prikljucak za punjenje;
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G. Baterija;
H. Adapter distalne piramide.

Oznake proizvoda (slika 2) nalaze se na straznjoj strani proizvoda, na napajanju i na unutarnjoj strani baterije.
Dokument je namijenjen pacijentima (operator proizvodom kojem je namijenjen) i zdravstvenim radnicima.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen da bude dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju koljena donjeg uda koji nedostaje.
Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata

« Gubitak, amputacija ili nedostatak donjeg uda

+ Bez poznatih kontraindikacija
Proizvod je namijenjen za upotrebu s malim do srednjim utjecajem, npr. za hodanje.
Ogranicenje teZine za proizvod je izmedu 45 kg i 136 kg (99 funti i 300 funti).

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Upozorenje: Pri uporabi protetickog proizvoda za donje ekstremitete postoji opasnost od pada koji moZe dovesti do ozljede.
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u sluaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove ostecenja ili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
Upozorenje: osigurajte da pacijent moZe prepoznati signale upozorenja za gubitak struje.
Upozorenje: ako proizvod emitira signal upozorenja, prestanite koristiti proizvod i pogledajte tablicu 1za viSe informacija. Imajte na umu da
odredene pogreske mogu uzrokovati isklju¢ivanje proizvoda.
Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.
Upozorenje: sluaj neocekivanog nestanka struje ili praznjenja baterije tijekom upotrebe uzrokovat ¢e prestanak normalnog rada proizvoda i moze
izloZiti pacijenta riziku od pada.
Napomena: u slucaju nestanka struje, kvara ili upozorenja preporucuje se ukljuciti mehanicku bravu. Kada je zakljucan, proizvod moze izdrZati punu
teZinu.
Upozorenje: pogre3no tumacenje aktivnosti pacijenta od strane proizvoda povecava rizik od pada.
Napomena: upotreba visokog intenziteta ili rad na visokoj temperaturi okoline uzrokovat ¢e zagrijavanje pokretaca proizvoda i postati ¢e vru¢ na
dodir.
Napomena: nepravilno rukovanje i/ili prilagodba proizvoda moze dovesti do kvara. Pacijent bi trebao izbjegavati:

« izravan udarac u uredaj;

« pretjerane udarce ili vibracije;

- aktivnosti jakog utjecaja, sport, prekomjerno opterecenje i zahtjevnu uporabu.
Upozorenije: nije prikladno za uporabu u prisutnosti zapaljive mje3avine anestetika sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.
Napomena: ne pokusavajte modificirati proizvod ni na koji nacin.
Upozorenije: rizik od kvara u konstrukciji. Komponente drugih proizvodaca nisu testirane i mogu uzrokovati prekomjerno opterecenje proizvoda.
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE

Ossur LogicApp

Za pocetnu montazu zdravstveni radnik mora koristiti aplikaciju Gssur Logic. Dostupan je na platformi Apple App Store. Za kompatibilnost mobilnih
proizvoda pogledajte Ossur Logic na platformi App Store.

Zdravstveni djelatnik moze koristiti aplikaciju za prilagodbu koljena korisnikovoj fiziologiji (teZini, snazi itd.), stilu hoda i osobnim preferencijama.
Pacijent moZe koristiti aplikaciju Ossur Logic za provjeru statusa proizvoda, pracenje razine napunjenosti baterije, brojanje koraka, pristup programima
obuke i pregled uputa za upotrebu.

Pogledajte upute o tome kako se povezati s aplikacijom u odjeljku Upotreba.

ODABIR UREDAJA

Pogledajte katalog Ossur za popis preporucenih komponenti.

Koristite adaptere od titana tvrtke Ossur za postizanje performansi otpornih na vremenske uvjete.

Koristite vijke s antikorozivnim premazom.

Napomena: instalacija adaptera i zatezanje vijaka za prilagodbu mora se izvrsiti prema uputama danim u odgovarajucim popratnim dokumentima.
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UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (slika 3)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
« prodi kroz sredidnju tocku leZidta na razini ishijalne izbocine (D)
« procikroz os koljena (A)
« pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (C).
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom navlakom
stopala i cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.
2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.
3. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi kroz osovinu koljena (A).
4. Na bocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini lezista
distalno (E). Povucite crtu kroz obje oznake.
5. Postavite leZite tako da referentna linija poravnanja (B) prolazi kroz prvu oznaku u sredisnjoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D).
6. Podesite fleksiju leZiSta na 5° uz postojeci polozaj (tj. kontrakciju fleksije kuka) i postavite visinu pune proteze.
7. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena s leZiStem.
Oprez: pri maksimalnoj fleksiji, osigurajte minimalnu udaljenost od 3 mm (1/8 inca) izmedu proizvoda i leZista (slika 4). Ako se kontakt izmedu
proizvoda i leZista ne moZe izbjeci zbog volumena leZista, provjerite je li tocka kontakta na okviru proizvoda, neposredno ispod ploce korisnickog
sucelja. DrZite kontaktno podrugje ravnim i mekim za raspodjelu pritiska.

Staticko poravnanje
Ukljucite proizvod.
« Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
+ Provjerite je li duljina proteze ispravna.
« Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
+ Provjerite je li opterecenje na prstu i petiispravno.

Dinamicko poravnanje
1. Ostavite proizvod ukljucen.
2. Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
3. Recite pacijentu da hoda izmedu paralelnih 3ipki uobicajenim hodom. To omogucuje pacijentu da se navikne na ponasanje proizvoda.
4. Po potrebi prilagodite dinamicko poravnanje.
- Pazite da kretanje u fazama zamaha i oslanjanja ostane u liniji napredovanja.
« Pazite da postignete simetriju duljine koraka.
5. Ossur Logic App se mora koristiti za postavljanje parametara proizvoda tijekom dinamickog poravnanja.
Napomena: koristite funkciju Auto Adjustment u aplikaciji Ossur Logic za pode3avanje proizvoda za osnovnu upotrebu. Koristite funkciju Advanced
Settings za fino podeSavanje proizvoda.
Ako su Zeljene promjene stabilnosti nakon procjene pacijenta, referentna linija moze se pomaknuti do 5 mm (3/16in¢a) sprijeda ili 5 mm (3/16inca)
straga u odnosu na os koljena.
Oprez: kako je referentna linija poravnanja postavljena posteriornije od sredista koljena, pacijent ce imati vecu fleksiju pri oslanjanju tijekom odgovora
na opterecenje. Bit ¢e potrebna dodatna voljna kontrola za odrzavanje stabilnosti koljena kada je proizvod ISKLJUCEN.
Oprez: pogreske koje se mogu pojaviti tijekom poravnanja i podesavanja proizvoda mogu dovesti do kvara proizvoda i dovesti do pada.

Nakon poravnanja
Nakon poravnanja, zdravstveni radnik treba:
« Neka pacijent optereti petu i dopusti koljenu da se savija dok je optereceno. Uvjerite se da pacijent osjeca otpor koljena.
« Neka pacijent iskusi prevrtanje stopala. Potaknite pacijenta da primijeni ekstenziju kuka.
« Zamolite pacijenta da sjedne pomocu otpora u oslanjanju proizvoda.
- Pokazite funkciju ruénog zakljucavanja jer bi to moglo biti od pomoci kada je koljeno ISKLJUCENO.
+ Zamolite pacijenta da pod nadzorom hoda na kratke i malo vece udaljenosti kako biste u potpunosti procijenili postavku proizvoda.

Zdravstveni radnik treba uputiti pacijenta o sljedecem:
« Kako rukovati proizvodom.
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+ Kako razumjeti signale upozorenja koje proizvod moze emitirati (pogledajte odjeljak Signali upozorenja proizvoda).
+ Kako prepoznatii aktivirati razliita stanja proizvoda (pogledajte odjeljak PodrZane aktivnosti).

UPOTREBA
Rad proizvoda
UKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 1 sekundi.
2. Proizvod e se dvaput oglasiti zvucnim signalom.
3. Kada indikator statusa treperi zeleno, proizvod je spreman za uporabu.

ISKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 1 sekundi.
2. Proizvod ce emitirati 4 kratka i 1 dugi zvucni signal i iskljuciti se.

Povezivanje s mobilnom aplikacijom
1. Ukljucite proizvod.
2. Otvorite aplikaciju i slijedite upute.
Napomena: potreban PIN kod mozZete pronaci na naljepnici proizvoda na straznjoj strani proizvoda.

Baterija

Upozorenje: oSteceno napajanje moze dovesti do strujnog udara.

Upozorenje: prije oblacenja uvijek iskljucite proizvod iz napajanja.

Oprez: spojnik za punjenje baterije presvucen je niklom Sto mozZe izazvati alergijske reakcije.
Potpuno napunite proizvod prije prve upotrebe.

Punjenje
1. Ukljucite napajanje u zidnu uticnicu.
2. Ukljucite napajanje u prikljucak za punjenje na straznjoj strani proizvoda.
3. Nakon punjenja, iskljucite napajanje iz prikljucka za punjenje.
4. Iskljucite napajanje iz zidne uticnice radi ustede energije.
Napomena: potrebno je otprilike 3 sati da se baterija proizvoda napuni kada je potpuno ispraznjena.
Napomena: baterija se ne moze prepuniti.
Proizvod se moZe puniti bez obzira na to je li ukljucen ili iskljucen.
Punite bateriju svaki dan za optimalni ucinak.
Na ucinak baterije utjece temperatura ispod -10 °C (14 °F) ili iznad 40 °C (104 °F), Sto moZe rezultirati upozorenjima o bateriji ili sprijeciti proizvod da radi
prema ocekivanjima.
Napomena: potpuno napunjena baterija moZe trajati 48 do 72 sati, ovisno o razini aktivnosti.

Za oCitanje razine napunjenosti baterije:
Pritisnite gumb za napajanje. Uredaj ce emitirati od jednog do pet zvucnih signala, pri cemu svaki zvucni signal oznacava 20 % razine napunjenosti (t].
pet zvucnih signala oznacava potpuno napunjen uredaj) (slika 5).

Mehanicke funkcije proizvoda
Mehanicka brava
Za aktiviranje mehanicke brave pritisnite gumb mehanicke brave s lijeve strane (slika 6). Za otkljucavanje pritisnite gumb za zakljucavanje s desne strane.

PodrZane aktivnosti
Proizvod se automatski prilagodava aktivnostima kao Sto su hodanje, stajanje i drugo. Ima nekoliko razlicitih stanja koje pacijent mora nauciti
prepoznati i aktivirati.

Stanje stajanja
Proizvod e pruZiti potporu kada pacijent primijeni teZinu na protezu. Koljeno e se osloboditi/slobodno njihati kada je proteza neopterecena/na nju se
ne primjenjuje tezina. Pacijent moZe raditi male korake i okrete na prirodan i fiziolo3ki nacin.

Stajanje i zakljucavanje
Kada je zakljucan, uredaj moze podrzati puno opterecenje.
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Zazakljucavanje uredaja pri punom ispruzanju:
1. Potpuno ispruZite uredaj.
2. Pritisnite gumb za mehanicko zakljucavanje.

Za otkljucavanje uredaja:
1. Gurnite koljeno u hiperekstenziju.

2. Pritisnite gumb za mehanicko zakljucavanje.

Hodanje po ravnom terenu

Uredaj pruza adaptivnu potporu u fazi oslanjanja kako bi osigurao dosljednu potporu i kontrolirani zamah. Uredaj se automatski prilagodava brzini

i stilu hoda pacijenta.
Zahodanje po ravnom terenu:
1. Prije prvog koraka, opteretite uredaj kako biste pokrenuli stanje stajanja.
2. Napravite prvi korak sa zdravim udom ili protetickim udom i nastavite hodati Zeljenim tempom.
Ako koristi Stap ili $taku, pacijent mora paziti da optereti uredaj tijekom faze oslanjanja kako bi zadrZao potporu.

Sjedanje
Uredaj pruza popustajuci otpor, omogucujui pacijentu da ravnomjerno rasporedi teZinu na obje noge i kontrolira brzinu dok sjeda.
Kako biste sjeli:
1. Stanite ispred stolice.
2. Opteretite uredaj.
3. Lagano se nagnite unatrag i pocnite savijati koljeno dok ne popusti.
4. Opteretite uredaj i upotrijebite tjelesnu teZinu za odrzavanje neprekidne fleksije koljena dok ne sjednete. Kada sjednete, uredaj se otkljuca
i slobodno pomice.

Ustajanje

Za ustajanje iz sjedeceq polozaja:
1. Uvjerite se da je proteticko stopalo postavljeno izravno ispod koljena.
2. Opteretite proteticko stopalo. Stavljanje ruku na koljena pomaze vam da ravnomjerno rasporedite teZinu.
3. Pocnite ustajati. Uredaj ¢e omoguciti glatko istezanje sve do stanja stajanja.

Hodanje uzrampe
Hodanje uz rampe ne zahtijeva promjenu hodanja po ravnom terenu.
Oprez: kada hodate uz rampe uvijek se pridrzavajte za rukohvat.

Hodanje niz stepenice i rampe
Oprez: uvijek koristite rukohvat kada hodate nizrampe i stepenice.
Koljeno ce pruiti potporu dok se savija prilikom hodanja niz rampe i stepenice.
Zahodanje niz stepenice ili rampe:
1. Napravite prvi korak prema dolje s protezom.
2. Opteretite protezu. Lagano se nagnite unatrag kako biste savili koljeno. Koljeno ce se saviti i pruziti potporu.
3. Spustite drugu nogu na sljedecu stepenicu ili rampu.
4. Nastavite hodati niz stepenice ili rampu. Koljeno ¢e oslonac prilagoditi brzini hoda.
Napomena: naginjanje unatrag sprjecava pad prema naprijed ako se izqubi ravnoteza.

Klecanje
Uredaj automatski detektira pokret klecanja. Uredaj ce pruzati potporu dok koljeno ne dosegne tlo.
Zaklecanje:

1. Prebacite teZinu na proteticki ud.

2. Napravite korak naprijed zdravom nogom.

3. Lagano savijte kuk na strani proteze i drZite pritisak dok koljeno ne popusti.

4. Spustite se u klececi polozaj.

Signali upozorenja uredaja
U slucaju upozorenja, prestanite koristiti proizvod i rijesite problem na sljedeci nacin:
1. Provjerite stanje baterije i po potrebi je napunite.
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2. Provijerite je li uredaj vruci pustite da se ohladi.
Ako to ne pomogne, obratite se zdravstvenom djelatniku.
Ossur Logic App takoder moZe dati informacije o upozorenjima proizvoda.

Tablica 1 - Signali upozorenja uredaja

Vrsta upozorenja

Stanje uredaja

Povratne informacije o proizvodu

Postupak

Upozorenje o slaboj
bateriji

Slaba baterija
(napunjenost 5 %)

Ivutne i/ili vibracijske povratne informacije svakih 15 sekundi (na temelju
korisnickih postavki).
Indikator statusa uredaja treperi narancastom bojom.

Nakon 10 do 15 minuta:
Zvucne i vibracijske povratne informacije svakih 15 sekundi.
Indikator statusa uredaja treperi narancastom bojom.

Punjenje baterije

Iznimno slaba baterija
(napunjenost 0 %)

Ponovljene zvu¢ne i vibracijske povratne informacije tijekom 20 sekundi.
Indikator statusa uredaja treperi crvenom bojom.

Nakon 20 sekundi:
Uredaj prestaje raditi, daje zvu¢nu povratnu informaciju o iskljucivanju i
iskljucuje se.

Punjenje baterije

Kriticna pogreska

Kriti¢na pogreska senzora

Ivucne i vibracijske povratne informacije svake dvije sekunde.
Indikator statusa uredaja treperi crvenom bojom.

Prestanite upotrebljavati
uredaj. Po3aljite tvrtki Ossur
na servis.

Pogreska kalibracije senzora

Zvucne i vibracijske povratne informacije svakih 10 sekundi.
Indikator statusa uredaja treperi crvenom bojom.

Kalibriranje uredaja

Pogreska baterije

Ivucne i vibracijske povratne informacije svake dvije sekunde pri pokretanju.

Indikator statusa uredaja treperi crvenom bojom.

Prestanite upotrebljavati
uredaj. Posaljite tvrtki Ossur
na servis.

Ciséenjeinjega

Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciscenja osusite krpom.

Preporucuje se odrzavanije proizvoda u dobrom vanjskom stanju redovitim ¢iS¢enjem povrsine proizvoda.
Oprez: nemojte koristiti otapala jaca od izopropilnog alkohola jer bi mogla o3tetiti materijal.

Oprez: proizvod nemojte Cistiti komprimiranim zrakom.

Napomena: proizvod se ne isporucuje u steriliziranom stanju niti je namijenjen za sterilizaciju.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod je otporan na vremenske uvjete.

Proizvod otporan na vremenske uvjete moze se upotrebljavati u mokrom ili viaznom okruzenju i moze podnijeti prskanje slatkom vodom (npr. kiSom),

no nije dopusteno uranjanje.
Nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.
Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili viagom.
Ocistite obicnom vodom u slucaju slucajnog izlaganja drugim tekucinama, kemikalijama, pijesku, prasini ili necistoci i osusite krpom.
Upozorenje: ne koristite proizvod u prasnjavom okruzenju ili pijesku.

Napomena: ako pijesak ili prljavstina dospije u proizvod, to moZe utjecati na raspon pokreta.

Tablica 2 — Uvjeti u okruZenju

Upotreba Punjenje Otprema Dulje skladistenje
Temperatura -10°Cdo40°C 10°Cdo 40°C -25°Cdo70°C 0°Cdo45°C
P (14°Fdo 104 °F) (50 °F do 104 °F) (-13°F do 158 °F) (32°Fdo 113 °F)
Relativna vlaznost 09% do 100 %, kondenzacija 5% do 95 %, bez kondenzacije 10 % do 100 %, kondenzacija 10 % do 90 %, bez kondenzacije

Atmosferski tlak

0d 700 hPa do 1060 hPa

od 700 hPa do 1060 hPa od 700 hPa do 1060 hPa

od 700 hPa do 1060 hPa

Napomena: dugotrajno izlaganje temperaturama ispod 0 °C moZe uzrokovati kvar proizvoda.
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ODRZAVANJE

Proizvod i cjelokupnu protezu trebao bi pregledati zdravstveni djelatnik. Interval treba odrediti na temelju aktivnosti pacijenta.

Preporuceni interval je svakih 40 mjeseci.

Redovito pregledavajte ima li na proizvodu znakova ostecenja. Ako pronadete znakove ostecenja, obratite se svom zdravstvenom radniku.
Upozorenje: ne poku3avajte popravljati proizvod niti uklanjati poklopce. Postoji opasnost od ozljeda ili o3tecenja proizvoda. Posaljite proizvod u Ossur
na odrzavanje ili popravak.

Ocekivani Zivotni vijek uz normalnu uporabu je 6 milijuna koraka. Ovisno o aktivnosti pacijenta, to odgovara trajanju upotrebe od 4 - 6 godina.

TEHNICKI PODACI
Tablica 3 — Specifikacije proizvoda
Masa proizvoda 1,6 kg (3,5 funte)
Specifikacije baterije Litij-ionska / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh pri 230 VAC/ 50 Hz

ERey |2z P iabate e 78,77 VAh pri 110VAC/ 60 Hz

Tezina primarnog pakiranja 1,4 kg (3,0 funti)

Primarni materijali za pakiranje Polipropilenska (PP 5) plastika i poliuretanska pjena

Tablica 4 — Specifikacije napajanja

Proizvodac FRIWO

Broj modela FW8030M/24

Ulaz 100-240 VA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izlaz 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

Upozorenje: treba izbjegavati uporabu ovog proizvoda u blizini druge opreme ili naslagane na drugu opremu jer bi to moglo dovesti do neispravnog
rada. Ako je takva uporaba nuzna, potrebno je nadzirati ovaj proizvod i drugu opremu kako bi se potvrdilo da rade normalno.

Upozorenje: uporaba pribora i kabela koje nije specificirao niti isporucio proizvodac ovog proizvoda moze dovesti do povecanih elektromagnetskih
emisija ili smanjene elektromagnetske otpornosti ovog proizvoda i rezultirati neispravnim radom.

Upozorenje: prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne proizvode kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne
smije se upotrebljavati u blizini manjoj od 30 cm (12inca) od bilo kojeg dijela proizvoda, ukljucujuci kabele koje je specificirao proizvodac. U suprotnom
bi moglo doci do pogorsanja ucinka ove opreme.

Proizvod je prikladan za koriStenje u bilo kojem okruZenju osim tamo gdje je moguce uranjanje u vodu ili bilo koju drugu tekucinu, ili u zapaljivoj/
eksplozivnoj atmosferi, ili gdje moZe doci do izlaganja jako elektricnim i/ili magnetskim poljima (npr. elektri¢ni transformatori, radio/ TV odasiljaci
velike snage, RF kirurska oprema, CTi MR skeneri).

Proizvod moZe biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme kao $to su mobilni telefoni li druga
oprema, ¢ak i ako je ta druga oprema u skladu sa zahtjevima CISPR EMISIJE.

Tablica 5 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetskim emisijama

Ispitivanje emisija Standard Razina uskladenosti
Provedene i zracene radiofrekvencijske emisije CISPR 11 Grupa 1—Klasa B
Harmonijske emisije IEC61000-3-2 Klasa A

Fluktuacije napona / emisije treperenja IEC61000-3-3 Uskladen

Tablica 6 — Informacije o uskladenosti s elektromagnetsku otpornost

Test otpornosti Standard Razina uskladenosti
Elektrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 *—;8] ‘;‘:(\‘;"Z’:;ik‘
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Test otpornosti Standard Razina uskladenosti
I, L + 2 kV za vodove za napajanje

Elektricni brzi prijelaz/izboj IEC61000-4-4 1KV za ulazno/izlazne vodove

Prenapon EC61000-4-5 + 1kV vodovi na vodove

+ 2 kV vodovi prema zemlji

Padovi napona

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklusa

Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°i315°

09% UT; 1 ciklus i
70 % UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: pri 0°

Prekidi napona

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 ciklusa

Magnetsko polje frekvendije napajanja (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Inducirane smetnje izazvane radiofrekvencijskim poljima

IEC61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz

izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

6V ulSM i amaterskim pojasima

Zracena RF EM polja

IEC61000-4-3

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

EN 15022523

12V/m
26 MHz — 1 GHz

Otpornost na blizinu magnetskih polja

IEC61000-4-39

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

Tablica 7 - Informacije o uskladenosti radiofrekvencijske bezicne komunikacije

Ispitna frekvencija (MHz) Pojas (MHz) Servis Modulacija :ta;::::‘l)ss::t(l‘v’l/amn])a
385 380-390 TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsna modulacija 18 Hz 28
710
745 704787 LTE opseg 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9
780
810 G5 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsna modulacija 18 Hz 28
930 (DMA 850, LTE opseq 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 -1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsna modulacija 217 Hz 28
1970 LTE opseg 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
250 2400 - 2570 ggﬁ;; 4%9’/ m Impulsna modulacija 217 Hz 28
LTE opseg 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9
5785
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Regulatorne informacije o beZicnim modulima
Savezna komisija za komunikacije SAD-a (FCC)
Ova je oprema ispitana i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za digitalne proizvode razreda C, u skladu s dijelom 15 pravila FCC-a. Ova su
ogranicenja osmisljena kako bi pruzila razumnu zastitu od Stetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema generira, koristi i moze zraciti
radiofrekvencijsku energiju te, ako se ne instalira i ne koristi u skladu s uputama, moZe uzrokovati $tetne smetnje radiokomunikacijama. Medutim, ne
postoji jamstvo da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji.
Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje radio ili televizijskom prijemu, Sto se moze utvrditi iskljucivanjem i ukljucivanjem opreme, korisniku se
preporucuje da pokusa ispraviti smetnje jednom ili viSe sljedecih mjera:

« Preusmjerite ili premjestite prijemnu antenu.

+ Povecajte razdvajanje izmedu opreme i prijemnika.

« Spojite opremu na uticnicu u strujnom krugu razlicitom od onog na koji je prijemnik ve¢ spojen.

« Zapomoc se obratite trgovcu ili iskusnom radio/TV tehnicaru.
Sve promjene ili modifikacije koju nije izricito odobrila strana odgovorna za uskladenost mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rukovanje opremom.
Oprez: izlaganje radiofrekvencijskom zracenju — ovaj proizvod ne smije biti postavljen ili raditi zajedno s bilo kojom drugom antenom ili odasiljacem.

Kanada - Inovacije, znanost i gospodarski razvoj Kanade (eng. Innovation, Science and Economic Development, ISED)
Ovaj uredaj je u skladu s RSS 210 kanadskog standarda Innovation, Science and Economic Development Canada.
Rad ovisi o sljedeca dva uvjeta:
« ovaj proizvod ne smije uzrokovati smetnjei
« ovaj proizvod mora prihvatiti sve smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad ovog proizvoda.
Oprez: izlozenost radiofrekventnom zracenju — instalater ove radijske opreme mora osigurati da je antena postavljena ili usmjerena tako da ne emitira
RF polje iznad ogranicenja Health Canada za op¢u populaciju. Za vide informacija pogledajte Sigurnosni kod 6 od Ministarstva zdravstva Kanade.

Tablica 8 - BeZicni moduli

Model Regulatorni certifikati Vrsta i karakteristike frekvencije Efektivna snaga zracenja

FCC
Sadrzi FCCID: Q0QBT122

Kanada
Sadrzi modul odasiljaca IC:
5123A-BT122

Japan
Sadrzi odasiljac s
brojem certifikata 209-J00442

Bluetooth 2.0/4.1 Dual Mode
modul:
BT122-A-V2

2402 MHz — 2480 MHz (78 kanala) 0,27 mW/MHz

FCC
Sadrzi FCCID: 06R2398

Kanada

Sadrzi IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1 modul: F1D 2402 MHz — 2480 MHz (1 MHz interval, 79
N550M8CC Japan Channels)

Sadrzi odasilja s

brojem certifikata R203-JN6049

Australija i Novi Zeland
Broj ifre ACMA dobavljaca je N20233

0,42 mW/MHz

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.
Napomena: primarno pakiranje izradeno je od materijala koji se mogu reciklirati.

ODGOVORNOST
Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim le7istima izradenim po
narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa njihovom namjenom.
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
» Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.

206



« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je dizajniran i ispitan u skladu s vaze¢im medunarodnim standardima ili interno definiranim standardima kada medunarodni standard ne
postoji ili nije primjenjiv.

Uredaj je sukladan s Direktivom 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. 0 ogranicavanju uporabe odredenih opasnih tvari

u elektricnoj i elektronickoj opremi (ROHS3).

Uredaj je sukladan s Direktivom 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o stavljanju na raspolaganje radijske opreme na trzistu.

Proizvod je ispitao neovisni ovlasteni laboratorij i utvrdeno je da je u skladu sa standardima:
+ EN60601-1
« EN60601-1-2
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.
Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledajte pisane upute proizvodaca o namjeni.

SIMBOLI

Medicinski proizvod Istosmjerna struja
A Simbol opreza S N Serijski broj
. Proizvod sadrZi elektronicke komponente i/ili baterije koje se ne
Pogledajte upute za uporabu " X -
smiju odlagati u uobicajeni otpad.

L Zasticen od Stetnog djelovanja predmeta preko 2,5 mm i od utjecaja
R Primijenjeni dio vrste B |P34 prskanja vode

UKLJUCI/ISKLIUCI @ Proutite upute za uporabu

MAGYAR

LEIRAS

Az eszkéz mikroprocesszoros vezérlési térdprotézis. Mozgassal szembeni ellendlldsat magnetoreoldgiai miikodtetd szerkezet biztositja.
A. Proximélis piramisadapter;

B. Magnetoreoldgiai méikodtetd;
(. Mechanikus zér;
D. Bekapcsolégomb;
E. Allapotjelz6;

F. Tolt6csatlakozo;
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G. Akkumulator;
H. Disztalis piramisadapter.

Eszkozcimkék (2. abra) az eszkoz hatuljan, a tipegységen és az akkumulatoregység belsd oldalan taldlhatok.
Ez a dokumentum péciensek (az eszkoz hasznél6i) és egészségiigyi szakemberek szdmara késziilt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznalhatd, amely pétolja a hidnyz6 alsé végtag térdfunkcidjat.
Az eszkoz protézishez és beteghez vald megfelel6ségét eqy egészségiigyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport

« Als6 végtag elvesztése, amputacidja vagy hidnya

+ Nincsismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—mérsékelt aktivitasi szint(d hasznélatra, vagyis normdl sétdra szolgél.
Az eszkozre vonatkozo teststlyhatar: 45 kg — 136 kg (99 font — 300 font).

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis haszndlata magaban hordozza az elesés kockdzatdt, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszkéz biztonsagos
hasznalatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz mkddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr vagy kopés keletkezett, ami akadélyozza a normél
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Figyelem: Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens képes felismerni az dramellatas megsz(inését jelzd jelzéseket.

Figyelmeztetés: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést ad ki, hagyja abba az eszkoz haszndlatat, és tovabbi informaciokért nézze meg az 1. tablazatot.

Vegye figyelembe, hogy bizonyos hibak az eszkoz ledllasat okozhatjak.
Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tdvol a mozgd illesztésektdl.
Figyelmeztetés: Ha hasznalat kozben varatlanul megsziinik az dramelldtés, vagy lemeriil az akkumulator, az az eszkoz normal mikodésének
ledllasdhoz vezet, és akdr a paciens elesését is okozhatja.
Megjegyzés: Az dramelldtds megsziinése, meghibdsodds vagy figyelmeztetés esetén javasolt rogziteni a mechanikus zérat. Rogzitett allapotban az
eszkozre a teljes testsuly rdnehezedhet.
Figyelmeztetés: Ha eszkoz félreérti a paciens tevékenységét, akkor ndvekszik az elesés kockdzata.
Megjegyzés: A nagy intenzitdsu hasznélat vagy a magas kornyezeti hémérsékleten torténé miikodtetés hatdsara annyira felmelegedhet az eszkoz
mikodtetd szerkezete, hogy tapintésra forrdnak érezziik.
Megjegyzés: A helytelen kezelés és/vagy bedllitds az eszkoz hibas miikodését okozhatja. A paciensnek keriilnie kell a kivetkezdket:
« azeszkozt kozvetlendil érg iités;
+ nagy iités vagy erds rezgés;
+ magas aktivitasi szint(i tevékenységek, sport, tilzott terhelés és nagy igénybevételt jelentd haszndlat.
Figyelem: Nem hasznélhatd gydlékony érzéstelenitd szer és levegd elegyének, oxigénnek vagy dinitrogén-oxidnak a jelenlétében!
Megjegyzés: Semmilyen médon ne probélja meg médositani az eszkozt!
Figyelem: Szerkezeti meghibésodds veszélye. Mds gyértok alkatrészeit nem tesztelték; ezek tilzott terhelést okozhatnak az eszkozon.
Az eszkoz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Ossur LogicApp

A kezdeti felszereléshez az egészségiigyi szakembernek az Ossur Logic App alkalmazést kell hasznlnia, amely az Apple App Store druhazban érhetd el.

A mobileszkozokkel valo kompatibilitasrol az App Store aruhazban Ossur Logic applikacional tajékozodhat.

Az egészségiigyi szakember az alkalmazas segitségével a térdet a felhaszndlé fizioldgiai paramétereihez (testsuly, erdnlét stb.), jarasmddjahoz és
személyes preferencidihoz igazithatja.

A paciens az Ossur Logic App alkalmazés segitségével ellendrizheti az eszkoz allapotat, figyelemmel kisérheti az akkumulator toltéttségi szintjét,
szdmolhatja a Iépéseket, elérheti az edzésprogramokat, és megtekintheti a hasznélati Gtmutatét.

Lasda,Haszndlat” cimd részben az alkalmazdshoz vald csatlakozdsra vonatkozo utasitasokat.

ESZKOZVALASZTEK

Az ajanlott komponensek listajat az Ossur kataldgusa tartalmazza.
Az iddjarasallésag érdekében hasznalja az Ossur titdnadaptereit.
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Hasznaljon korrézidgatld bevonattal ellatott csavarokat.
Megjegyzés: Az adapter felszerelését és a bedllitécsavar meghizdsat a megfeleld kisérédokumentumokban talalhatd utasitasok szerint kell
elvégezni.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (3. abra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
- atkell haladnia a protézistok kozéppontjan az ischialis tuberosity vonaldban (D)
+ dtkell haladnia a térd tengelyén (A)
« aldbboritas belsejében 1évd 1/3 jelre kell esnie (C).
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet probélja meg bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

. Helyezze a labfejét Ggy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a Idbborités belsé oldalan 1év6 1/3-os jelre essen (felrakott Iabboritds és felhizott cipd
mellett). Tartsa szem el6tt a lab kifelé iranyulé forgasat.

. Amegfeleld adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézislabhoz, majd dllitsa be a térd helyes magassagat.

. Ugy helyezze el a térdet, hogy a beallitasi referenciavonal sthaladjon a térd tengelyén (A)

A protézistok oldalsd felén tegyen egy elsd jeldlést a protézistok kozéppontjaban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy masodik

jelolést a protézistok kdzéppontjaban disztlisan (E). Egy vonallal kdsse dssze a két jeldlést.

. Poziciondlja a protézistokot tgy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon a protézistok kozéppontjéban 1évé elsd jelolésen, az ischialis

tuberosity vonalaban (D).

Az aktudlis bedllitashoz képest modositsa 5°-kal a protézistok flexiojat (azaz a csipd flexios contracturdjat), és allitsa be a teljes protézis magassagat.
7. Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz valé csatlakoztatdsahoz.

Vigyazat: Maximélis flexiénal hagyjon legalabb 3 mm-es (1/8") tdvolsdgot az eszkoz és a protézistok kozott (4. abra). Ha a protézistok mérete miatt

nem keriilhetd el az érintkezés az eszkoz és a protézistok kdzott, akkor biztositsa, hogy az érintkezési pont az eszkéz vazan legyen, kozvetleniil

a felhaszndléi interfészpanel alatt. A nyomdseloszlds érdekében gondoskodjon arrdl, hogy az érintkezési teriiletet mindig lapos és pdrnézott legyen.

v S~ N —_

o

Statikus bedllitds
Kapcsolja BE az eszkozt.
- Ugyeljen r4, hogy a beteg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
« Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
« Ellendrizze a belsd/kiilsd forgast, rotaciot.
+ Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
1. Tartsa bekapcsolva az eszkozt.
2. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens tudja, hogyan mikadik az eszkoz.
3. Kérje meg a pacienst, hogy a szokasos modon sétaljon parhuzamos korlatok (rudak) kiizott. igy meg tudja szokni az eszkdz viselkedését.
4, Sziikség szerint igazitson a dinamikus bedllitéson.
« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mozgds a lenditési és a tdmaszt fazishan is a haladdsi irdnyban torténik.
« Ugyeljen a lépéshossz szimmetridjara.
5. Adinamikus bedllités soran az Ossur Logic App alkalmazassal kell bedllitani az eszkbz paramétereit.
Megjegyzés: Az eszkoz alapfunkcidi az Ossur Logic App alkalmazas , Auto Adjustment” (Automatikus beallitas) funkciéjaval allithatok be. Az eszkdz
finomhangolaséhoz az ,Advanced Settings” (Specialis beallitdsok) funkcié hasznalhatd.
Ha a pdciens értékelése utan stabilitdsmddositdsra van sziikség, a referenciavonal legfeljebb 5 mm-rel (3/16") a térdprotézis tengelye elé vagy
5mm-rel (3/16") a térdprotézis tengelye mogé tolhato.
Vigyazat: Mivel a bedllitasi referenciavonal a térdprotézis kozéppontjétol posterior helyezkedik el, a paciens a terhelési szakaszban fokozott
tamasztési flexiot fog tapasztalni. Nagyobb akaratlagos erékifejtésre lesz sziikséq a térdprotézis stabilitdsanak megtartasahoz, amikor az eszkdz
tapellatdsa Kl van kapcsolva.
Vigyazat: A pozicionélds és bedllitds soran esetleg fellépd hibak az eszkdz hibds miikodését okozhatjak, és eleséshez vezethetnek.

Bedllitds utdn
Bedllitds utdn az egészségiigyi szakembernek a kovetkezdket kell tennie:
« Kérje meg a pdcienst, hogy nehezedjen a sarkdra, és kozben engedje, hogy behajoljon a térde. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens érzékeli a térd
dltal biztositott ellenalldst.
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+ Kérje meg a pacienst, hogy jarjon, és tapasztalja meg a Iab gordiilését. Batoritsa a pacienst a csipd extenzidjara.

+ Kérje meg a pacienst, hogy iiljon le, kihaszndlva az eszkdz tdmasztdsi ellendlldsat.

+ Mutassa meg, hogyan mikddik a manudlis zér, mert az j6 szolgdlatot tehet, amikor Kl van kapcsolva a térd.

« Kérje meg a pdcienst, hogy az eszkoz beallitdsanak teles kord kiértékelése érdekében tegyen rovidebb és kissé hosszabb sétakat.

Az egészségiigyi szakembernek el kell mondania a paciensnek a kbvetkezdket:
« hogyan kell kezelni az eszkozt;
« hogyan kell értelmezni az eszkoz dltal esetleg adott figyelmeztetd jelzéseket (1dsd az , Eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések” cim(i részt);
« hogyan lehet felismerni és aktivalni az eszkoz kiilonbozd éllapotait (Iasd a, Tdmogatott tevékenységek” cimdi részt).

HASZNALAT

Az eszkoz miikodése

Az eszkoz bekapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 1 mésodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Az eszkoz két hangjelzést ad.
3. Amikor az dllapotjelzd zolden villog, az eszkdz hasznalatra kész.

Az eszkoz kikapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 1 mésodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Azeszkoz 4 rovid és 1hosszu hangjelzést ad, majd kikapcsol.

(satlakozas a mobilalkalmazashoz
1. Kapcsolja be az eszkozt.
2. Nyissa meg az alkalmazast, és kdvesse az utasitdsokat.
Megjegyzés: A sziikséges PIN-kdd az eszkoz hatuljan elhelyezett eszkdzcimkén talélhato.

Akkumuldtor

Figyelem: A sériilt tapegység dramiitést okozhat.

Figyelem: Felvétel el6tt mindig vélassza le a tdpegységet az eszkdzrdl!

Vigyazat: Az akkumuldtor toltdcsatlakozéja nikkelezett, és allergids reakciét vélthat ki.
Az els6 hasznalat eldtt teljesen toltse fel az eszkozt.

Toltés
1. Dugja be a tdpegységet a fali aljzatba.
2. Csatlakoztassa a tapegységet az eszkoz hatuljan taldlhato toltdcsatlakozohoz.
3. Toltés utdn vélassza le a tdpegységet a toltdcsatlakozorol.
4. Az energiatakarékossag érdekében hiizza ki a tapegységet a fali aljzathdl.
Megjegyzés: Az eszkoz teljesen lemeriilt akkumuldtoranak feltdltése korilbeliil 3 6rat vesz igénybe.
Megjegyzés: Az akkumuldtort nem lehet tiltdlteni.
Az eszkoz attl fiiggetleniil tolthetd, hogy BE vagy Kl van-e kapcsolva.
Az optimélis teljesitmény érdekében naponta toltse fel az akkumulatort.
Az akkumuldtor teljesitményét befolydsolja a-10°C (14 °F) alatti, illetve a 40 °C (104 °F) feletti hdmérséklet: az ilyen hémérséklet az akkumuldtorral
kapcsolatos figyelmeztetést eredményezhet, vagy megakadélyozhatja, hogy az eszkoz a vart médon miikodjon.
Megjegyzés: A teljesen feltdltott akkumulator az aktivitdsi szinttdl fiiggden 48—72 6rdn at képes energidval elldtni az eszkozt.

Az akkumuldtor toltottségi szintjének leolvasasa:
Nyomja meg a bekapcsologombot. Az eszkdz 1-5 hangjelzést hallat. Mindegyik hangjelzés 20%-os toltottségi szintet jelez (azaz 5 hangjelzés teljesen
feltoltott eszkozt jelez) (5. abra).

Az eszkoz mechanikus funkcioi
Mechanikus zar
A mechanikus zar rogzitéséhez nyomja meg balrél a mechanikus zdr gombjat (6. abra). A kiolddshoz jobbrél nyomja meg a gombot.

Tdmogatott tevékenységek
Az eszkdz automatikusan alkalmazkodik az olyan tevékenységekhez, mint a jérds, az allas stb. Szamos kiilonboz6 allapota van, amelyeket a paciensnek
meg kell tanulnia felismerni és aktivlni.
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Anas
Az eszkdz tdamasztast biztosit, amikor a paciens testsulydt a protézisre helyezi. A térdprotézis tehermentesitésekor, illetve amikor nem nehezedik ré
testsuly, a térd kiold/szabadon leng. A paciens természetes, fizioldgids modon tud aprd [épéseket és fordulatokat tenni.

Alas és rogzités
Rogzitett dllapotban az eszkoz a teljes teststlyt meg tudja tartani.

Az eszkoz teljesen kinyujtott dllapotban torténd rogzitéséhez:
1. Teljesen nydjtsa ki az eszkozt.
2. Nyomja meg a mechanikus zar gombjét.

Az eszkdz kioldésahoz:
1. Nyomja a térdet tdInydjtott helyzetbe (hyperextensio).
2. Nyomja meg a mechanikus zar gombjat.

Jaras vizszintes talajon
Az eszkdz adaptiv megtdmasztast biztosit a tdémaszté fazishan, ezzel biztositva az egyenletes megtdmasztést és a szabélyozott lendit6 mozgast. Az
eszkoz automatikusan alkalmazkodik a paciens jarasi sebességéhez és stilusdhoz.
Jards vizszintes talajon:
1. Azels6 1épés megtétele el6tt helyezze teststlyat az eszkozre, hogy az eszkdz 4l allapotba keriiljon.
2. Tegye meg az elsd lépést az ép vagy a protézist viseld Idbaval, és folytassa a jérdst a kivant iitemben.

Ha botot vagy mankét hasznél, a paciensnek ligyelnie kell arra, hogy a megtamasztds fenntartésa érdekében a tdmasztd fazisban testsulyat az eszkozre

helyezze.

Leiilés
Az eszkdz rugalmas ellendlldst biztosit, lehetdvé téve, hogy a paciens egyenlden ossza el testsulydt a két Iabén, és kontrolldlja a leiilés sebességét.
Aleiiléshez:

1. Alljon a szék elé.

2. Nehezedjen rd az eszkdzre.

3. D6ljon kissé hatra, és kezdje el behajlitani a térdet, amig az engedni nem kezd.

4. Terhelje az eszkozt, és testsilya segitségével tartsa fenn a folyamatos térdhajlitast, amig el nem éri az iilg poziciot. Amint Gil6 helyzetbe kerillt,

megsz(inik az eszkdz zdroldsa, és szabadon mozog.

Felallas
Felallas il6 helyzethdl:
1. Gondoskodjon arrdl, hogy a labprotézis pontosan a térd alatt helyezkedjen el.
2. Helyezze testsilyét a labprotézisre. Teststilyanak egyenletes elosztésa érdekében kezét tegye a térdére.
3. Kezdjen el feldllni. Az eszkoz zokkendmentes felegyenesedést tesz lehetdvé, amig el nem éri az all6 dllapotot.

Haladas rampan felfelé
Rampan felfelé ugyantgy kell menni, mint vizszintes talajon.
Vigyazat: Amikor rampan felfelé halad, mindig kapaszkodjon a korlatba!

Haladas lefelé Iépcsdn és rampan
Vigyazat: Amikor lefelé halad Iépcsén vagy rdmpan, mindig kapaszkodjon a korlatba!
Lépcsdn és rdmpén lefelé torténd haladaskor a térd tdmasztdst biztosit, amikor behajlik.
Ha le szeretne menni lépcsdn vagy rampén:
1. Azelsé 1épést a protézissel tegye meg lefelé.
2. Helyezze testsilyat a protézisre. D6ljon kissé hatra, hogy behajoljon a térde. A térd behajlik és tdmasztast biztosit.
3. Helyezze a masik labat a kovetkezd lépcséfokra vagy elGbbre a rampan lefelé.
4. Menjen tovdbb lefelé a Iépcsén vagy a rdmpén. A térd a tdmasztdst a jards sebességéhez igazitja.
Megjegyzés: Ha hatraddl, akkor nem fog elesni, ha netdn elveszti az egyensulyat.
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Letérdelés
Az eszkdz automatikusan érzékeli a letérdeld mozgdst. Az eszkdz addig biztosit megtdmasztést, amig a térd el nem éri a talajt.
Letérdeléshez:
1. Nehezedjen testsdlyaval a miivégtagra.
2. Tegyen egy Iépést eldre az ép labdval.
3. Kicsit hajlitsa be a csip6jét a protézist viseld oldaldn, és addig tartsa fenn a nyomdst, amig a térd el nem kezd behajolni.
4. Ereszkedjen térdeld helyzetbe.

Eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések
Ha figyelmeztetést kap, hagyja abba az eszkoz hasznalatét, és az aldbbiak szerint hdritsa el a hibat
1. Ellendrizze az akkumuldtor dllapotat, és toltse fel, ha sziikséges.
2. Nézze meg, forré-e az eszkdz, és hagyja lehdilni.
Ha ez nem segit, forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Az Ossur Logic App alkalmazas is tud tajékoztatast adni az eszkbzzel kapcsolatos figyelmeztetésekrél.

1. tablazat - Eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések

Figyelmeztetés tipusa | Eszkoz allapota Az eszkoz altal adott visszajelzések Teendd

Hanggal és/vagy rezgéssel adott visszajelzés 15 masodpercenként (a
felhaszndldi beallitasoknak megfelelgen).

Alacsony az A P, DO
y Az eszkoz dllapotjelz6je narancssargan villog.

akkumuldtor
toltottsége (5%-os
toltottség)

Toltse fel az akkumulatort
10-15 perc elteltével:

Az akkumuldtor alacsony Hanggal ES rezgéssel adott visszajelzés 15 masodpercenként.
toltdttségi szintjére Az eszkoz 4llapotjelz6je narancssargan villog.

vonatkozé figyelmeztetés
Hanggal és rezgéssel adott, ismétloda visszajelzés 20 mésodpercen at.

Rendkivil alacsony Az eszkoz dllapotjelzGje pirosan villog.

az akkumuldtor

toltdttsége (0%-o0s Toltse fel az akkumulatort

tltittséq) 20 méasodperc elteltével:
9 Az eszkdz nem mikadik tovabb, a ledllasrél téjékoztatd hangjelzést ad, és ledll.
Kitikus érzékeléhiba Hangga_! & rezgelsselfdotit V|ssza!elzes 2 mésodpercenkeént. Hfgyjon fel az eszkoz 'haslzr)alalaval.
Az eszkoz dllapotjelzdje pirosan villog. Kiildje el az Ossurnak javitdsra.
Kritikus hiba E(zekelokallbralam Hangga_! & rezge_sselfdot_t VIsszaj_eIzes 10 masodpercenként. Kalibralja az eszkézt
hiba Az eszkoz dllapotjelzGje pirosan villog.
- Induldskor hanggal és rezgéssel adott visszajelzés 2 masodpercenként. Hagyjon fel az eszkdz haszndlataval.
Akkumuldtorhiba s AP ¥ Nhe A o
Az eszkoz dllapotjelzdje pirosan villog. Kiildje el az Ossurnak javitasra.
Tisztitds és dpolds

Atisztitdshoz hasznéljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torlskendét. A tisztitast kvetGen tordlje szérazra eqy torlékenddvel.
Javasoljuk, hogy felszinének rendszeres tisztitasaval tartsa kiilsleg jo dllapotban az eszkozt.

Vigyazat: Ne haszndljon izopropil-alkoholndl erdsebb olddszert, mert az tonkreteheti az anyagot.

Vigyazat: Ne haszndljon siiritett levegét az eszkoz tisztitdsahoz.

Megjegyzés: Az eszkoz nem sterilizélt dllapotban keriil forgalomba, és nem kell sterilizlni.

Kornyezeti feltételek

Az eszkdz id6jérasallo.

Aziddjardsallo eszkdz nedves vagy pards kornyezetben is hasznélhat, és elviseli az édesviz (pl. es6) rafréccsenését, de vizbe meriteni tilos.

S6s vagy kldrozott vizzel nem érintkezhet.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utdn egy torlékendével tordlje szarazra.

Edesvizzel tisztitsa meg, ha véletleniil mas folyadékoknak, vegyi anyagoknak, homoknak, pornak vagy szennyezddésnek lett kitéve, és torlkenddvel
tordlje szérazra.

Figyelem: Ne haszndlja az eszkozt poros kdrnyezetben vagy homokban!

Megjegyzés: Ha homok vagy szennyezddés keriil az eszkozbe, az befolydsolhatja a mozgéstartomanyt.
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2. tablazat - Kornyezeti feltételek

Haszndlat Toltés Szallitas Hosszu tavii tarolas
Hémérseklet —10°Cés 40 °C kozott 10 °C és 40 °C kbzott —25°Cés 70 °C kozott 0°Cés 45 °C kozott
(14 °F és 104 °F kbzott) (50 °F és 104 °F kozott) (=13 °F és 158 °F kozott) (32 °F és 113 °F kozott)

Relativ paratartalom | 0% — 100%, paralecsapddassal 5% — 95%, paralecsapddas nélkiil | 10% — 100%, paralecsapddassal | 10% — 90%, paralecsap6dds nélkiil

Légkori nyomds 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott

Megjegyzés: Ha az eszkoz hosszabb ideig van kitéve 0 °C-ndl alacsonyabb hémérsékletnek, akkor meghibésodhat.

KARBANTARTAS

Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi szakemberrel. Ennek gyakorisagat a beteg aktivitsa alapjan kell meghatérozni.
Az ajanlott gyakorisdg 40 hénap.

Rendszeresen vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha barmilyen sériilést észlel, forduljon egészségiigyi szakemberhez.
Figyelmeztetés: Ne probdlja megjavitani az eszkozt, vagy eltdvolitani a boritasokat! Ez sériilésveszélyes, és az eszkoz kérosoddsat okozhatja. Az
eszkozt kiildje el az Ossurnak karbantartdsra vagy javitdsra.

TERMEKJELLEMZOK
3.tablazat - Az eszkdz miiszaki adatai
Az eszkoz tomege 1,6kg (3,5 font)
Az akkumulator miszaki adatai Litium-ion / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh 230 VAC/50 Hz esetén

Az akkumulator toltéséhez sziikséges energia 78,77 VAh 110VAC/60 Hz esetén

Elsddleges csomagolas tomege 1,4kg (3,0 font)

Elsédleges csomagolas anyaga Polipropilén (PP 5) miianyag és poliuretan hab

4.tablazat - A tapegység miiszaki adatai

Gyarto FRIWO

Modellszam FW8030M/24

Bemenet 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Kimenet 24VD(C, 1,25A

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Figyelem: Az eszkozt nem szabad més berendezések mellett vagy méds berendezésekre helyezve haszndlni, mert az hibds mikodést eredményezhet.
Ha elkeriilhetetlen az ilyen hasznélat, akkor ezt a berendezést és a mdsik berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrél, hogy megfelelen
miikddnek.

Figyelem: A berendezés gydrtdja altal meghatérozottaktél vagy biztositottaktol eltérd tartozékok, jeldtalakitok és kdbelek haszndlata a berendezés
megndvekedett elektromagneses kibocsatasat vagy csokkent elektromdgneses zavartirését eredményezheti, és nem megfeleld miikodést okoz.
Figyelem: A hordozhatd radiéfrekvencias kommunikdcios berendezéseket (az antennakabelekhez és a kiilsé antenndkhoz hasonld periférids
eszkozoket is beleértve) nem szabad az eszkdz semelyik alkatrészéhez (a gyartd dltal meghatdrozott kébeleket is ideértve) 30 cm-nél (12 hiivelyknél)
kozelebb haszndlni. Ellenkezd esetben romolhat a berendezés teljesitménye.

Az eszkdz barmilyen kbrnyezetben hasznalhatd, kivéve az olyan kdrnyezeteket, ahol vizbe vagy més folyadékba meriilhet, vagy ahol gyilékony/
robbandsveszélyes gazoknak lehet kitéve, vagy ahol erds elektromos és/vagy mégneses mezdk hatésanak lehet kitéve (pl. elektromos
transzformatorok, nagy teljesitményi radié-/tévéadok, radiéfrekvencids sebészeti berendezések, CT- és MRI-berendezések kozelében).

Az eszkoz érzékeny lehet a hordozhatd és mobil radiofrekvencids kommunikdcids berendezésekbdl, példaul mobiltelefonokbdl vagy egyéb
berendezésekbl szérmazo elektromagneses interferenciara, még akkor is, ha az eqyéb berendezések teljesitik a CISPR KIBOCSATASRA vonatkozo
kovetelményeit.
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5. tablazat - Az elektromagneses kibocsatas megfeleldségére vonatkozo adatok

Kibocsatasi teszt Szabvany Megfeleldségi szint
Vezetett és sugarzott radidfrekvencias kibocsatas CISPR 11 1. csoport — B osztaly
Harmonikus kibocsatds IEC 61000-3-2 Aosztaly
Fesziiltségingadozas/flickezaj-kibocsatds IEC61000-3-3 Megfelel
6. tablazat - Az elektromagneses zavartiirés megfeleléségére vonatkozo adatok
Zavartiirési teszt Szabvany Megfeleldségi szint
I +8 kV érintkezd
Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 +15kV levegs
. +2 kV tépvezetékek esetéhen
Gyors elektromos tranziens/burst IEC 61000-4-4 1KV bemeneti/kimeneti vezetékek esetében
P +1kV vezetékek kozott

Tifeszitség IEC61000-4-5 +2 W vezeték és a oldelés izt

0% UT; 0,5 ciklus

0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° é5 315°-ndl
Fesziiltségesés IEC61000-4-11 0% UT: 1 ciklus és

70% UT; 25/30 ciklus

Eqy fazis: 0°-nél
Fesziiltségkimaradds IEC61000-4-11 09% UT; 250/300 ciklus
Halozati frekvencia (50/60 Hz) mégneses tere IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz
Radidfrekvencids mezok altal okozott zavarok IEC 61000-4-6 6V ISM és amatdr savokban

0,15 MHz és 80 MHz kozott

80% AM 1 kHz-en

10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz

Sugdrzott rédiéfrekvencids elektromagneses mezék 80% AM 1 kHz-en

12V/m

EN 15022523 26 MHz— 1 GHz

134,2 kHz 65 A/m esetén
Kozeli magneses mezdkkel szembeni zavartiirés IEC 61000-4-39 3,56 MHz 7,5 A/m esetén

30 kHz 8A/m esetén

7. tablazat — Radiofrekvencias vezeték nélkiili kommunikacié megfeleldségére vonatkozo adatok

Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgaltatas Modulacio Zavartiirési tesztszint (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Impulzusmoduldcié, 18 Hz 27

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

710

745 704-787 LTE13.,17.sdv Impulzusmodulécid, 217 Hz 9

780

810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulzusmoduldcid, 18 Hz 28
(DMA 850, LTE 5. sav

930

720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulzusmoduldcid, 217 Hz 28

1970 LTE1.,3.,4.,25. sév
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Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgéltatas Modulacio Zavartiirési tesztszint (V/m)
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 ggfng 42{)?/ "' Impulzusmodulicis, 217 Hz pi]
LTE7. sév

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulzusmoduldcid, 217 Hz 9

5785

Avezeték nélkiili modulokra vonatkozo szabdlyozdsi informdciok
USA - Szovetségi Tavkozlési Bizottsag (Federal Communications Commission — FCC)
Ezt a berendezést bevizsgéltak, és megéllapitottak, hogy az FCC Szabalyok 15. része szerint megfelel a B osztalyd digitélis eszkozokre vonatkozé
hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tgy hataroztak meg, hogy lakékdrnyezetben biztositsak az elvérhatd védelmet a karos interferencia ellen. Ez
az eszkoz radiofrekvencids energiat hoz létre, hasznal és bocsathat ki, és amennyiben nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos
interferenciat okozhat a rédidkommunikacioban. Ugyanakkor nem garantélhatd, hogy egy adott telepités esetében nem fog fellépni interferencia.
Ha ez a berendezés karos interferencidt okoz a radio- vagy televiziévételben, ami a berendezés ki- és bekapcsoldsaval dllapithaté meg, akkor
a felhaszndlénak tandcsos az interferenciat az alabbi intézkedések kdzil ey vagy tobb segitségével megprobdinia kikiiszbdlni:

« Véltoztassa meg az antenna élldsat vagy helyét.

+ Novelje a berendezés és a vevikésziilék tavolsagat.

« Aberendezést olyan halézati aljzathoz csatlakoztassa, amelyik nem azon az &ramkdron talélhat6, mint az az aljzat, amelyikhez a vevékeésziilék

csatlakozik.

« Keérjen segitséget a keresked6td| vagy egy tapasztalt radi6-/tévészerel6tdl.
A megfeleldségért felelds fél dltal kifejezetten jové nem hagyott valtoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a felhaszndlonak a berendezés
lizemeltetésére vonatkozd jogosultsdgat.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzasnak valo kitettség — Ezt az eszkozt nem szabad semmilyen mds antenndval vagy jeladdval egyiitt elhelyezni,
illetve azzal egyiitt mdkddtetni.

Canada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Ez az eszkdz megfelel a kanadai Innovation, Science and Economic Development Canada RSS-210 szabvanyanak.
Akkor haszndlhato, ha teljesiil az alabbi két feltétel:

- ez az eszkoz nem okozhat interferencidt, és

- ezaz eszkoz elviseli az interferenciat, beleértve a nem kivanatos miikodését okozd interferenciat is.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzdsnak vald kitettség — A rdidfrekvencids berendezés felszerelgjének gondoskodnia kell arrdl, hogy az antenna tgy
legyen elhelyezve, illetve olyan irdnyba legyen llitva, hogy ne dllitson el6 a Health Canada &ltal éltalaban a lakossdgra vonatkozéan meghatdrozottndl
er6sebb radiofrekvencids mez6t. Olvassa el a Health Canada 6. biztonsagi rendelkezését (Safety Code 6).

8. tablazat - Vezeték nélkiili modulok

Modell Szabalyozasi hatdsagok altal kibocsatott tanisitvanyok Tipus és frekvenciajellemzék Effektiv sugarzott teljesitmény
FCC
Tartalma megfelel ennek: FCCID: Q0QBT122
Kanada

Bluetooth 2.0/4.1 két
modu modul:
BT122-A-V2

A tartalmazott jeladd modul megfelel ennek: IC:
5123A-BT122

Japan
A kbvetkezd tandsitvanyszamd
jeladot tartalmaz: 209-J00442

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

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCC ID: 06R2398

Kanada

Tartalma megfelel ennek: IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-es modul: F1D 2402-2480 MHz (1 MHz-es

N550M8CC Japan intervallum, 79 csatorna)
A kbvetkezd tandsitvanyszdmd

jeladot tartalmaz: R203-JN6049
Ausztralia és Uj-Zéland
ACMA-szallitokod: N20233

0,42 mW/MHz
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SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt sdlyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatésagoknak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kirnyezetvédelmi eléirasoknak megfelelen kell elvégezni.
Megjegyzés: Az elsddleges csomagolds tjrahasznosithatd anyagokhol késziil.

FELELOSSEG
Az Ossur protetikai eszkbzeinek tervezése és bevizsgaldsa biztositja, hogy rendeltetésszer(i hasznalatuk esetén biztonségosak és eqymassal, valamint
az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasi protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkdzon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haazeszkozt mas gyartoktol szdrmaz alkatrészekkel szerelik dssze.
« Haaz eszkozt nem az ajanlott koriilmények kozott, megfelel krnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés
Az eszkdzt a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok vagy — ha nincs vagy nem alkalmazandé nemzetkdzi szabvany — a hazon beliil meghatdrozott
szabvanyok szerint tervezték és tesztelték.
Az eszkoz teljesiti az Eurépai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsénak
korlatozasardl sz619, 2011. junius 8-i, 2011/65/EU irdnyelvének (ROHS3) el6irdsait.
Az eszkoz teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs rddioberendezések forgalmazésdra vonatkozd, 2014. aprilis 16-i, 2014/53/EU irdnyelvének
eldirasait.
Az eszkozt egy fiiggetlen, akkreditalt laboratdrium bevizsgdlta, és megallapitotta, hogy megfelel a kovetkezd szabvanyok el6irdsainak:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2
Az eszkdzt az 150 10328 szabvény szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.
A terhelési szint specifikacidja: 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Nem szabad tullépni a testtémeghatart!

A konkrét felhasznalasi feltételeket és
korlatozasokat a gyarto rendeltetésszeri
L . \ hasznélatra vonatkozé irdsbeli utasitasaiban taldlja!

SZIMBOLUMOK
—
Gy6gydszati segédeszkoz m omm mm COYENGAM
Vigydzat! szimbdlum S N Sorozatszdm

Az eszkoz olyan elektronikus dsszeteviket és/vagy elemeket/
Lasd a kezelési itmutatot akkumuldtorokat tartalmaz, amelyek nem dobhatdk a normal
hulladék kozé.

B tipusi pécienssel érintkez6 alkatrész IP 3 4 },l;d}:’at: éaS ;i,tS(ﬂmm—neI nagyobb térgyak kdros hatdsaitdl és a froccsend

BE/KI @ Olvassa el a hasznélati Gtmutat6t!

B> 5>
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BbJITAPCKI E3UK

ONNCAHME
W13genneto npeAcTaBnABa MUKPONPOLIECOPHO YNIPaBAABaHa NPOTE3Ha CUCTeMa 3a KonAHo. OCUrypABa ycToiunBOCT Ha ABUXKeEHUE NOCPEACTBOM
MarHUTOpeonoruyeH 3aJBUXBaLy MexaHn3bM.
A. TpokcumaneH nupamuaeH agantep;
. MarHuTopeonoruyHo U3MbAHUTENHO YCTPOCTBO;
. MexaHuuHo 3aKntouBaHe;
. ByToH 3a BK/louBaHe;
. WnankaTop 3a cbCcToAHme;
. MopT 3a 3apexaaHe;
. barepus;
. ApanTep 3a AuCTanHa nupamuza.

T oo mm o N @

EtuketuTe Ha uspenueto (Gpur. 2) Moxe Aa ce HAMEPAT B 3aJ4HaTa YacT HAa U3AENMETO, BbPXY 3aXpaHBaLLyA 610K 1 OT BbTPeLUHaTa CTpaHa Ha 6aTepuara.
[JloKymMeHTBT e NpeZiHa3HaueH 3a NauyeHTy (NPeABUAEH 0NepaTop Ha U3LENUeTo) U MeAULUHCKN CleLUanmcTy.

MPEAHA3HAYEHME

W35enveto e npeaHasHaueHo Aa GbAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA GYHKLMATA HA KONAHOTO Ha IUMCBALL AONEH KpaiiHuK.
MpUroAHOCTTa Ha U3/eNMETO 33 NPOTE3aTa U NaLeHTa TpAGBa Aa GbAe OLieHeHa 0T MeAULMHCKY CeLUanuCT.

W3nenueto Tpsi6Ba Aa Gbae MOHTUPAHO 1 PErynMpaHo OT MEAULIMHCKI CeLManycr.

[Mokasanus 3a ynompeb6a u yenesu nayueHmu

+ 3ary6a Ha foneH KpaiiHuK, amnyTauna unu geduunt

+ HAma u3BeCTHN NPOTUBONOKA3aHNA
I13penuero e npesHa3HaueHo 3a ynoTpea Cb 1abo 40 yMepeHo HaToBapBaHE, HaNPUMED XO4eHe.
OrpaHuyeHneTo 3a Terno Ha ycTpoilcTBoTo e Mexxay 45 kg v 136 kg (991bs v 300 Ibs).

OB NHCTPYKLIUW 3A BE3OMACHOCT
MpeaynpexpeHue: pn u3non3saHeTo Ha NPoTe3y 3a JOHUTE KPaitHULM CLLECTBYBA MPUCDLL PUCK OT NaZiaHe, KOETO MOXe Jia JoBeAe 110
HapaHsBaHe.
3ppaBHUAT cnewmanuct TpA6Ba Aa MHGOPMUMPA NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, K0eTo e HeobxoZumo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Toa u3genve.
Mpeaynpexpenue: Ako Bb3HUKHE NPOMAHA UNN 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3ENMETO MW aKO U3JieNNeTo NOKa3Ba MPU3HALM Ha NoBpeAa
UMM M3HOCBaHe, 3aTPYAHABALLM HOPMANHUTE MY YHKLMW, NALMEHTHT TPAGBA ia cpe ynoTpe6aTa Ha M3JeNMeTo U 1a ce CBbPKeE C MEANLIMHCKN
Cnewyanucr.
Mpepynpexpaenue: YBepete ce, ue NauMeHTHT MOXe J1a pa3no3Hae NpefynpeAnTeNHUTe CUrHaNW 3a 3ary6a Ha 3axpaHBaHe.
MpeaynpexpeHue: Ako u3nenveTo u3gase npesynpeauTeNneH CUrHan, cnpeTe a u3non3ssate u3penueto u BuxTe Tabnuua 13a nogeye
UHGopMmavms. Umaiite npesByz, Ue ONpeeNeHu rpeLiku MoraT ia J0BeAaT A0 U3KIIOUBaHe Ha U3JenueTo.
MpepynpexpeHue: 136arsaiie aa noctaBATe pbleTe UaN NPbCTUTE 61130 40 ABUNELLY Ce CTaBU.
MpeaynpexpeHue: (1yvaii Ha HeOUaKBaHO NPEKbCBAHE HA 3aXPaHBAHETO UM M3TOLLABAHeE Ha baTepuATa No Bpeme Ha yroTpe6a Lue Joeae 1o
CNupaHe Ha HOPMANHOTO GYHKLIMOHMPAHE Ha YCTPOICTBOTO U MOXe Aa U3N0XKM NALMEHTA HA PUCK OT NadaHe.
3a6enexka: B cnyyvaii Ha npekbCBaHe Ha eNeKTPO3axpaHBaHETO, HeU3NPABHOCT UM U3NpaLLAHe Ha NPeAYNpPeXAeHNs, ce NPenopbyBa Aa BKUUTe
MEXaHUYHOTO 3aK/iuBaHe. Korato e 3aKJoueHo, U3eNMeTo MoXe Aa NoAAbpXKa MbIIHO HATOBapBaHe.
MpepynpexpeHue: HenpaBunHoTo MHTEPNIPETUPaHe HA AKTUBHOCTTA Ha NALIMEHTa OT CTPaHa HA U3AENNETO YBENMYABA PUCKA OT NafaHe.
3abenexka: /13n0n13BaHeTo C BUCOKA MHTEH3UBHOCT WM paboTaTa NPy BUCOKA OKOMHA TeMMepaTypa Lue J0Befie 10 HarpABaHe Ha 3afiBUXBALLNA
MeXaHW3bM Ha YCTPOCTBOTO, KOETO LLe Ce YCeLLa HaropeLLeHo Npu Aonup.
3ab6enexka: HenpaBunHoTo 6opaBeHe u/unu perynupae Ha U3fenneTo Moxe Aa NPUYNHYN Hen3npasHoCT. MauneHTbT TpA6Ba Aa n3barea:

« [lupekTeH yaap Ha usgenueto;

« [pekomepHu yaapv unu Bubpauum;

« [leiHOCTY C BUCOKO HMBO Ha HaTOBapBaHe, CMOPT, IPEKOMEPHO HAaTOBAPBAHE U TEXbK PEXVM Ha paboTa.
MpepynpexpeHue: He e noaxoAALL 32 M3n0A13BaHe B NPUCHCTBUETO HA 3aNanuMa aHeCTETUYHA CMeC C Bb3AYX, KNCOPOZ UMK a30TeH OKCUA.
3abenexka: He npasete onutin ;a MoauuLMpaTe M3eNNETO N0 KAKHBTO M A 610 HAUMH.
Mpepynpexpaenne: Puck ot cTpyKTypHa noBpeaa. KOMNOHeHTUTE Ha Apyrvl NPOU3BOANTENN He Ca TECTBAHM U MOTaT A NPUYMHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha u3genuero.
I13genueTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT efUH NaLMeHT.
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HEOBX0AWMU KOMMOHEHTU

Ossur LogicApp

3a MbPBOHAYANHIA MOHTaX MeNUMHCKWAT Ceuanict Tpa6aa aa nznon3sa Ossur Logic App. To e wanuuwo 8 Apple App Store. BixTe Ossur Logic

B App Store 3a CbBMeCTUMOCT ¢ MOBUNHM YCTPOiCTBA.

MegnumnHcKUAT Cnewmnanuct Moxe Aa 3MoN3Ba NPUNOXKeHETo, 3a Aa Peryanpa KONAHOTO cnopes Gpu3nonoruaATa Ha noTpebutens (Terno, cuna n T.H.),
CTUNA Ha NOXOAKA M NMYHWTE NPeANoUNTaHNA.

MauueHTbT Moxe Aa u3non3sa npunoxenneto Ossur Logic, 3a 4a npoBepABa CbCTOAHMETO Ha U3AEANETO, 1A e HUBOTO Ha 3apEXAaHe Ha
6atepuATa, 1a 6poun CTbNKNTe, Aa MMa JOCTBN 10 NPOrpami 3a obyueHue 1 4a npernexja MHCTPYKLMM 3a ynotpeba.

BuTe MHCTPYKLMM KaK [1a Ce CBBPXKETE C NPUN0XKeHNeTo B pasaen ynotpeba.

13b0P HA U3AENNE

BuTe katanora Ha Ossur 3a cnucbk ¢ npenopbyaH KOMMNOHEHTH.

/13non3Baiite TMTaHOBY aflantopu OSSUT, 3a fa ocurypute BOAOyCTOﬁHMBO(T.

/13non3Baiite BUHTOBE C AHTUKOPO3MOHHO NOKpUTHE.

3abenexka: V|HCTaJ'IVIpaHETO Ha ajianTopa n 3aTAraHeTo Ha CTONOPHUTE BUHTOBE TpﬂﬁBa [a Ce U3BBPLUN CbINACHO MHCTPYKLUNTE, NpefoCTaBeHN
B CbOTBETHUTE NPUAPYXKaBaLLK AOKYMEHTU.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasHagate (¢ur. 3)
Lien 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa IMHMA 3a noApaBHsaBaHe (B) TpabBa:
+ MpemuHaBaHe Npe3 cpefiHaTa TOUKa Ha MPUEMHATa riN3a Ha HUBOTO Ha CefaNMLLHaTa rpanaeuHa (D)
+ Ja NpemMiHaBa npe3 0CTa Ha KonAaHoTo (A)
+ [anonaja Ha MapkupoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpeLuHaTa CTpaHa Ha nokpueanoto 3a crbnano (C).
3abenexka: Ocurypete npeAuMCTBO Ha NOAPABHABAHETO HA KONAHOTO NPef NOJPaBHABAHETO Ha CTHNANOTO, aKO MMa HECHOTBETCTBYE.

WHCTpYKLuK 3a nogpaBHABaHe
1. MocTaBeTe CTHNANOTO TaKa, Ye pepepeHTHaTa IMHMA 3a NoApaBHABaHe (B) Aa 6bAe Ha MapkupoBKata 3a 1/3 oT BbTpelLHaTa CTpaHa Ha
MOKPMBANIOTO 32 CTHNANO (C MOCTaBeHY MOKPUBANO 3a CTBNano v 06yBKa). B3emeTe nojj BHUMaHMe BHHIIHOTO BbPTEHE Ha CTHNANOTO.
. M3non3gaitTe npunoxvmuTe agantepi, 3a 4a CBbPXKETe KONAHOTO KbM CTBNAN0TO U 1a YCTaHOBUTE NPaBUHATA BUCOUNHA Ha LieHTBPA Ha KONAHOTO.
. [lo3MumMoHmpaliTe KONAHOTO Taka, Ye pepepeHTHaTa IMHIUA 3a NOAPaBHABAHE Jla MHABa Npe3 0CTa Ha KonAHoTo (A)
BcTpaHu ot npuemHata run3a HanpaeeTe MbpBaTa MapKUpPOBKa B CPeHaTa TOUKA Ha MPUEMHATA rUN3a Ha HUBOTO Ha celALLHATa FpanaBuHa
(D). Hanpasete BTopa MapKMpoBKa B CpeaTa Ha npuemHata runa auctanto (E). Hauepraiite nunua, MuHaBalwa npe3 aBeTe MapKupoBKHM.
. Mo3uunoHmpaiite npuemHaTa run3a Taka, ue pedepeHTHaTa IMHUA 3a NoApaBHABaHe (B) fa npemuHe npe3 mbpBaTa MapKNPOBKa B pefiHaTa
TOYKA Ha NPUeMHaTa r1N3a Ha HUBOTO Ha CefanuLyHaTa rpanasva (D.)
. Perynupaitte GnekcuaTa Ha npuemHarta run3a ¢ 5° B JONbHeHNE KbM CbLUeCTBYBALLOTO NONOXeHNe (T.e. KOHTPAKTypa Ha Grekcua Ha
Ta3o06e/peHaTa cTaBa) v 3afaiiTe BUCOUNHATA Ha MbIHATa NPoTe3a.
7. W3non3gaiite npunoxumuTe agantepu, 3a 4a (BbpKeTe KONAHOTO KbM NPUEMHaTa run3a.
BHumaHue: npu MakcumanHa dpnexcua noacurypete MUHUManHo pasctosHue o1 3 mm (1/8”) mexay u3fenueto v npuemHata run3a (gur. 4). Ako
KOHTaKTBT MeX/y U3AeNNeTo N MPUeMHaTa rin3a He Moxe Aa ce u3berHe nopaau obema Ha run3arta, ce yepeTe, Ye ToUKaTa Ha KOHTAKT € BbpXy
pamKaTa Ha U3[enneTo, TOYHO Moz NaHena Ha noTpedutenckus uxtepdeiic. lMoaabpxaiiTe KOHTAKTHATa 30HA NNIOCKA 1 OMEKOTEHa, 33 [1a MOXe
HanAraHeTo Aa ce pasnpegeny.

v S~ W

=2

CmamuyHo nodpasHaeaxe
Bkniouete nsnenuero.
« YBepeTe ce, Ye MALMEHTDT CTOM € e[IHAKBO TETI0 HA ABaTa KpakKa.
- [IpoBepeTe 3a npaBuHa AbMkNHA HA NpoTe3aTa.
+ [lpoBepeTe BLTPELIHOTO/BHHLUHOTO BbPTEHE.
- [IpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBapBaHe Ha NPbCTa U NeTara.

Jlunamuyto nodpasHsasare
1. lpvxre yctpoiicteoto BKITIOYEHO.
2. YBepeTe ce, Ye NALMEHTHT € 3aM03HAT C HauMHa, N0 KOITO GyHKLIMOHUPA 3LenueTo.
3. JlaiiTe yka3aHuA Ha naLmeHTa A4a XoAM MeXAy ycnopekuTe c obuuaiiHata cu noxoAka. ToBa N03B0NABa Ha NaLyeHTa Aa CBUKHe C NOBEAEHUETO Ha
u3genuero.
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4. Perynupaiite AMHAMUYHOTO NOAPABHABAHE Cb0OPa3HO HEOOXOAUMOCTTa.

« YBepeTe ce, ye ABUXEHNETO BB Ga3uTe Ha NONEEHe 1 ONOPa 0CTaBa B IMHUATA HA NPOFpecKs.
- YBepeTe ce, ue CTe MOCTUrHANN CUMETPUA MO AbIKIHATA Ha CTHMKATA.

5. Ossur Logic App TpA6Ba Aa ce U3n013Ba 3a HACTPOiiKa Ha NapaMeTpuTe Ha yCTPOCTBOTO N0 BPeMe Ha AMHAMUYHO NO/PaBHABAHE.
3abenexka: l13non3Baitte dyHkuuata, Auto Adjustment” 8 npunoxeHueTo Ossur Logic, 3a 4a HacTpouTe YCTPOICTBOTO 32 0CHOBHA YNoTpeba.
W3non3Baiite GyHkumaTa , Advanced Settings”, 3a ia HacTpouTe GUHO YCTPOICTBOTO.

AKo ca XenaHn MoANdMKaL MM Ha CTabUNHOCTTA Cef OLieHKa Ha NauueHTa; pedepeHTHaTa IMHUA MoXe Aa 6bae u3mecteHa 2o 5 mm (3/16") npen
unn 5 mm (3/16") 33 Ha 0CTa Ha KONAHOTO.

BHumaHue: Toii KaTo pedepeHTHaTa IMHNA 3@ NOAPABHABAHE € NO3MLMOHMPaHA N0-HA3a/ OT LEHTBPA Ha KONAHOTO, NALMEHTDT Le U3NUTa NoBeye
0rbBaHe Ha CToiIKaTa No BpeMe Ha peakLusTa Ha HaToapBae. lLle e HeobxoauMm foNbAHUTENEH J0OPOBONEH KOHTPO, 33 ia (6 NOAABPXKA
CTabUNIHOCTTa Ha KONAHOTO, KOTaTo U3AENNETO € U3KNHYEHO.

BHuumanue: [pewku, Kouto Morat a Bb3HUKHAT N0 BpeMe Ha NoApaBHABAHE U peryaupaHe, MoraT Aa J0BeaT 0 Bb3HUKBAHE HA HEU3NPaBHOCT

1 najiaxe.

(ned nodpasHaeatre
Cneg npuBexaaHeTo B CbOTBETCTBIE MEANLIMHCKUAT CeLuanucT Tpabsa:
+ [JlaHacoun naumeHTa KbM TOBA Aa HaTOBAPY NeTaTa U 1a NO3BONM Ha KONAHOTO 1 Ce O bHE, J0KATO € HaTOBapeHo. YBepeTe ce, ue NaLneHTbT
WU3NUTBA CbNPOTUBNIEHNETO, 0Ka3BaHO OT KONAHOTO.
» HakapaiiTe naunenTa aa usnuta npeobpbluaHeTo Ha Kpaka. HacbpueTe nauneHTa ;a NpunoXu ekcTeH3ns Ha begporo.
« TlomorneTe nawyueHTa fa cefiHe, KaTo M3N03BaTe CbNPOTUBIIEHUETO Ha CTOIKATa Ha YCTPOICTBOTO.
+ TlokaxeTe GyHKLMATA HA PHUYHOTO 3aK/I0UBAHE, Tl KaTO TOBA MOXe Aa 6bAe N0Ne3HO, KOraTo KONAHOTO € U3KJHYEHO.
« [lomoneTe nawweHTa a M3MUHe KPaTKin U MaiKo No-IbArv Pa3cTosHA N0z HabnioZeHne, 3a a OLEHUTe HATb/HO HACTPOiKaTa Ha yCTPOIACTBOTO.

MeauunHcKAT cnewpanmct Tpa6Ba Aa MHCTPYKTUPA NALNEHTA OTHOCHO:
+ Kak ga pabotu ¢ yctpoiicTBoTO.
« Kak pa pasbepe npepynpeauTenHuTe CUrHanu, KOUTo yCTPOCTBOTO MOXe Aia n3pade (BUXTe pasaena lpeaynpeanTentin CUrHany Ha
YCTPOICTBOTO).
+ Kak 4a pa3no3Hae 1 akTuBHMpa pa3nuyHTE CbCTOAHNA HA YCTPOICTBOTO (BUXTe pasaena ,loddspxanu dedHocmu”).

YMOTPEBA
Pa6oma Ha uzdenuemo
BkniouBaHe Ha u3genueto
1. HatucHete v 3aapbKTe bYTOHA 32 3axpaHBaHe 3a NoBeye 0T 1 ceKyHAN.
2. YcTpoiicTBOTO Lye bunHe ABa MbTU.
3. U3nenueto e rotoBo 3a ynotpe6a, KOraTo MHAMKATOPBT 32 CCTOAHUE MUTa B 3€1EHO.

N3KknouBaHe Ha u3penueto
1. HatucHete n 3appbxTe 6yToHa 3a 3axpaHBaHe 3a noeye 0T 1 cekyHau.
2. YcTpoidcTBOTO e u3Aafe 4 Kbcu v 1 AbABI 3BYKOB CUTHAM U LLie ce N3KMK0YN.

(Bbp3BaHe C MOGUNHOTO NpUNOXKeHNe
1. Bkniouete usnenuerto.
2. O0TBOpeTE NPUNOXEHNETO U CNeABaliTe UHCTPYKLMUTE.
3ab6enexka: Heobxogumuat NMIAH ko moxe Aa 6be HaMepeH Ha eTUKeTa Ha I'bpba Ha u3genueto.

bamepusa

MpepynpexpeHue: lloBpeseHo 3axpaHBaHe MoXe Aa I0BeAe 0 TOKOB YAAP.

MpeaynpexpeHue: Bunaru u3kniouaiite 3axpaHBaHeTo 0T U3ENMETO NPeSM MOCTaBAHE.

BHumaHue: KoHeKTopbT 33 3apexaHe Ha 6aTepuaATa e HUKeNupaH, KOeTo MoXe 1a NPUYIMHI anepriyHm peakLnm.
MNpenu mbpBoHavanHa ynotpe6a 3apefieTe yCTpoCTBOTO HAMbIHO.

3apexpaHe
1. BKnioueTe 3axpaHBaHETO B CTEHHUS KOHTAKT.
2. BkntoueTe 3axpaHBaHeTo B NOpTa 3a 3apexaHe Ha rbpba Ha u3penuero.
3. (nef 3apexxaHe U3KNIoYeTe 3aXpaHBAHETO OT NOPTA 3a 3apEXAaHe.
4. W3KknioueTe 3aXpaHBAHETO OT CTEHHUA KOHTAKT, 3a a NECTUTE eHeprus.
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3ab6enexka: 0THema npubnn3nTENHO 3 Yaca, 3a Aa 3apeauTe 6aTepuATa Ha U3LENUETO, KOTaTo € HaMbAHO U3TOLLeHa.

3abenexka: batepuaTa He MoXe Aa Ce 3apeam NPEKOMEPHO.

/3nenneto Moxe na ce 3apexza Heasucumo ganu e BKIIOYEHO unu U3KNIOYEHO.

3apexpaiite 6atepuaTa exeHEBHO 33 ONTUManHa paboTa.

Pabotata Ha 6atepuaTa ce nusae o1 Temnepatypa nop -10°C (14°F) unn Hap 40°C (104°F), koeTo Moxe Aa A0Befe A0 Npeaynpex aeHua 3a 6atepuata
UNKM A3 NONpeyYy Ha U3aenueTo Aa pabotu Cnopes 04akBaHMUATa.

3abenexka: HanbnHo 3apeaeHa 6atepus moxe aa u3abpxu o1 48 40 72 yaca B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO HA AKTUBHOCT.

3a ja npoyeTeTe HUBOTO Ha 3apeX/AaHe Ha 6aTepuaTa:
HatucHere byToHa 3a 3axpanBaHe. YCTpoiiCTBOTO Le n3gaze ot 140 5 3ByKOBU CUTHaNa, KaTo BCEKM 3BYKOB CUrHaN NoKa3ga 20% HUBO Ha 3apexfaHe
(7.e. 5 3BYKOBY CUrHana 03HauaBaT HaMbAHO 3ape/ieHo ycTpoicTBo) (ur. 5).

Mexanuynu QpyHKyuU Ha u30enuemo

MexaHuyHa Kntoyanka

3a A aKTUBUMpaTE MeXaHWYHaTa KMioyanka, HaTucHeTe 6yToHa 3a MeXaHUYHO 3akniouBaHe 0TnABO (Gur. 6). 3a Aa OTKNIOUMTe, HATUCHETe ByToHa 33
3aKNioYBaHe OTAACHO.

Moddwpxanu deiiHocmu
113penueTo aBTOMATMUHO Ce aAANTUPA KbM AEIHOCTI KAaTO XOAEHE, U3NpaBAHe v APYru. Toil Ma HAKONKO PasNINyHIN CbCTOAHMS, KOUTO NALNEHT BT
TpsibBa Aa ce Hayuu Aa pa3no3HaBa u akTUBMPA.

N3npaBeHo nonoxeunue

/3nenmeTo we ocurypu onopa, KoraTo NaLMEHTLT NPUNOXKI TEXECT BbpXy NpoTe3ata. KonaHoTo wwe ce 0cBo6041/3aBbPTU (BOOOAHO, KOraTo
npoTe3aTa e pa3ToBapeHa/He ce npunara Texect Bbpxy HeA. MauneHTbT Moxe Aa NpaBy MasKN CTHIKM U 3aBOM N0 €CTECTBEH U GU3nonornyeH
HauWH.

(ToeHe 1 3aKniouBaHe
Korato e 3aknioueHo, U3penneTo moxe Aa NoAAbpa MbJHO HaToBapBaHe.

3a J1a 3aKNiounTe U3LENNETO B MbJIHA eKCTEH3NA:
1. V3nbHeTe HaNbAHO U3AeNNeTo..
2. HaTucHete 6yToHa 3a MEXaHUUHO 3aKIOUBaHe.

3a Aa oTKNIoYMTE M3AENNETO:
1. HaTucHeTe KoNAHOTO B XvnepeKcTeH3mA.
2. HatucHete 6yTOHa 32 MeXaHUYHO 3aK/H0UBaHe.

XopeHe no paBHa 3ema
W13genneto ocurypsBa aganTuBHa onopa BbB $a3ara Ha Mo3uLuA, 3a A OCUTYPU NOCTOAHHA OMOPa U KOHTPOAMPAHO NioneeHe. 3genueto
aBTOMATMYHO Ce aAaNTUPa KbM CKOPOCTTA U CTUNA Ha X0ZleHe Ha NaLeHTa.
3a X0f\eHe N0 paBeH TepeH:

1. Npenu nbpBarta kpauka nocTaBeTe TeXeCT BbPXY U3AENNETO, 33 Aa aKTUBUPATE U3NPABEHO CbCTOAHME.

2. HanpaBete nbpBaTa Kpauka Wnm CbC 34paBusA KpaitHuK, Wi ¢ NPOTe3HNA KPailHuK, U NpoAbIxeTe Aa BbPBUTE C NPEANIOYUTAHOTO 0T BAC TEMNO.
Ako 3non3ga 6acTyH unu natepuua, NaUMeHTHT TpA6BA Ja ce 3aeme C TOBA Jia NOCTaBY TEXECT BbPXY U3JeNUETO NPH CTOEHE HA eHO MACTO, 33 Aa
MoAAbPXka onopata cu.

CapaHe
YCTpoiicTBOTO OCUrypABa CHNPOTUB/IEHME HA OTCTBNBAHE, KOETO N03BOJIABA HA NALMeHTa a pa3npeeny TeXecTTa pPaBHOMEPHO Ha iBaTa (1 Kpaka
1 1la KOHTPOMPA CKOPOCTTA, A0KATO CAZa.
3aa ceHete:
1. 3acTaHete npeg cTona.
2. TlocTaBeTe TeXeCT BbPXY YCTPOIACTBOTO.
3. 06nerHete ce NeKo Ha3aj 1 3aN0YHeTE J1a 0T bBaTe KONAHOTO, 0KaTO Ce NOAAAJE.
4. HatoapeTe ycTpoiicTBOTO M M3N0N3BAIATE TENECHOTO CU TEMNO, 33 1a NOAABPXKATE HeNPeKbCHaTa Gnekcna Ha KONAHOTO, JoKaTo ceaHeTe. Cnep
KaTo CTe B Ce1HaNO NONOXEHNe, YCTPOIACTBOTO Ce OTKAKOUBA U Ce ABUXM (BOBOAHO.
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N3npaBaue
3a J1a ce U3npaBuTe OT CeAHANO0 NONOXEHME:
1. YBepeTe ce, Ye NPOTE3HOTO CTHNANO € NOCTABEHO AUPEKTHO M0A KONAHOTO.

2. HaHecete TexecT BbpXy NpoTe3Hua kpak. [locTaBAHETo Ha pbLie Ha KonleHeTe nomara Aa ce noAAbpKa paBHOMePHO pasnpejenenue Ha TernoTo.

3. 3anouHete a ce n3npasare. 113penueto e no3sonv nnaBHo pa3TAraHe 1o U3NpaBeHO CbCTOAHME.

Pamnu 3a u3kauBaHe
/13kauBaHeTo no pamnu He U3NCKBa pa3nuyveH NOAX0A CNpAMO TO3U NpU X0 eHe No paBHa NOBBPXHOCT.
BHumanue: Bunaru unon3gaiite napaneta, KoraTo Ce KauBate no pamnu.

CnusaHe no cTbA6K M pamnu
BHumanue: Buxaru u3non3gaiite napanerta, Korato ciu3ate no pamnu 1 crunom.
KonawoTo we ocurypy onopa, A0KaTo ce 0rbBa Npy CM3aHe No pamnut v CTbabu.
3a fa cneseTe o CTHAGK UK pamnu:
1. HanpaeTe mbpBaTa CTbKa HafoNy C NpoTe3ata.
2. NocTaBeTe TexecT BbPXy NpoTe3ata. HaBepeTe ce NeKo Ha3ag, 3a Aa OrbHeTe KONAHOTO. KONAHOTO LLe ce OrbHe W Lie Aaje onopa.
3. CnycHeTe ApyruA KpaK Ha CnefiBALLOTO CTHAANO0 N pamna.
4. TlpogbnxeTe Aa cim3ate no cTb6UTE UM pamnata. KonaHoTo Le afanTupa onopaTa KbM CKOPOCTTA Ha XOAeHe.
3abenexka: HaknaHaHeTo Ha3aj npeAnasBa oT NajjaHe Hanped, ako 6anaHCbT e 3rybeH.

KoneHnuene
/3nenneTo aBTOMaTUYHO pa3no3Hasa ABMXeEHUETO Ha KoneHe. VI3 fenueTo Lwe ocurypy onopa, AOKaTo KONAHOTO AOCTUTHE 3eMATa.
KoneHuyene:

1. TlocTaBeTe TeXecT BbpXY NPOTE3HNA KPAHUK.

2. HanpaseTe Kpauka Hanpej CbC 3ApaBuA Kpak.

3. Jleko orbHeTe 6eApoTo 0T CTPaHaTa Ha NpoTe3aTa U 3aAPbKTE HATUCKA, A0KATO KONIAHOTO 3aN0YHe Aa Ce 0T bBa.

4. HaBegete ce 40 KONEHNUMNO NONOXEHNe.

lpedynpedumentu cueHanu 3a ycmpoiicmeo

B cnyvail Ha noABa Ha npeaynpexzeHua npeycTaHoBeTe U3NOA3BAHETO Ha U3[ieNNeTO U OTCTPaHeTe HeM3NPABHOCTUTE, KaKTO CNlefiBa:
1. MpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha 6aTepuATa U A Npe3apeseTe, ako e HeobxoaMMO.
2. NpoBepeTe Aanu U3aeNUeTo € ropeLLo v ro 0CTaBeTe Ja Ce 0Xnagu.

AKo TOBa He NOMOTHe, CBbPXeTe ce ¢ MeAULMHCKM CeLuanucr.

07 cTpaa Ha Ossur Logic App CbLLI0 MOTaT i BIt JaiaT MH(OPMALIMA OTHOCHO NPENyNPEXJEHIS 32 U3AENNETO.

Ta6nuua 1-NpeaynpeauTenHn CUrHany 3a ycTpoiicTeo

Tun npepynpexnaenne | CbcTosHue Hauspenveto | 06GpaTHa Bpb3Ka OT U3AeNNETO Delictue

3ByKoBa /Ny BUOPaLIMOHHa 06paTHa BPb3ka Ha BCeKM 15 ceKyHam
(Bb3 0CHOBA Ha NOTPeBUTENCKNTe HACTPOITKK).

VIHAVKaTOPBT 32 CHCTOAHME Ha U3AENNeTO MUTa B OPaHXKEBO.
Hucbk 3apag Ha 6aTepvaa

3apepete 6atepuara
0
(% 32pan) Cnep 10— 15 MuHyTH:
Mpeaynpexaetite 3a 3MByKosa 11 Bu6pauyoxHa obpaTHa Bpb3Ka Ha Bcekw 15 cekyHAM.
HHCBK 32D Ha HAMKATOPBT 32 CHCTOAHME HA U3L1LNMETO MUTA B OPAHXKEBO.
6Garepuara MoBTapatLa ce 3ByKoBa 1 BUGpaLMOHHa 06paTHa Bpb3Ka 3a 20 ceKyHaN.
VIHAMKaTOPBT 33 CbCTOAHME Ha U3AENNETO MITA B YePBEHO.
KputnuHo HucbK 3apag Ha 3apenere Garepusta
6atepuata (0% 3apaa) Cnep 20 cekyHpm: P p

u3aenueto cnupa Aa paﬁOTM, nojaBa 3ByKoBa 06paTHa Bpb3Ka 3a
M3KNKOYBAHE 1 (e U3KNI0YBA.
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Tun npepynpexpaenne | CbCToAHMe Ha M3fenueTo 06paTHa Bpb3Ka 0T U3penueTo DeiictBue

(npere Aa u3non3sare
3ByKOBa 1 BUOPaLIMOHHa 06paTHa BPb3Ka Ha BCeKIM 2 CEKYHAN. 5
Kpununa rpetuka B ce3opa u3penvero. M3nparete Ha Ossur
VIHANKaTOPBT 32 CbCTOAHME Ha U3AENNETO MITA B YePBEHO.
33 06CnyxBaHe.

[pewwka npu kanubpupane Ha | 3ByKoBa M BUOPaLMOHHA 06paTHa BPb3Ka Ha BcekM 10 cekyHaM.

Kputnuna rpetuka Kanu6pupaiite usgenvero

CeH3opa JHAUKTOPBT 3a CbCTOAHME Ha U3AENMETO MUTa B YEPBEHO.
3ByK0Ba 1 BUOpaLMOHHa 06paTHa Bpb3Ka Ha BeKiM 2 CeKyHAM Npu (npere aa usnon3sare

[peLuKa B batepuata CTapTupaHe. u3penvero. U3nparete Ha Ossur
JHAUKATOPBT 3a CbCTOAHME Ha U3AENMETO MUTa B YEPBEHO. 32 00CTyXKBaHe.

loyucmeate u 2puxu

MNouuncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna i MeK canyH. U3cyweTe cKbpna ciefi NOYUCTBAHE.

lpenopbunTenHo e Aa NoaAbpKaTe U3AEAMETO B 40OPO BHHILHO CHCTOAHME, KaTo PeZlOBHO NOYMCTBATE NOBBPXHOCTTA MY.
BHumanue: He u3non3gaiite pa3TeopuTeny, no-Ciuniiu 0T U30MPONUNOB aNKOXON, Thii KaTo TOBA MOXE /A Pa3rpaju Matepuana.
Brumanue: He u3non3saiite crbCTeH Bb3AyX 3a NOYUCTBAHE Ha M3fenueTo.

3abenexka: M13enneTo He ce NpesioCTaBsA CTEPUAN3NPAHO NN He € NpeSHa3HaueHo Aa Gbae cTepunu3npato.

Yenosus Ha okonHama cpeda

W3genueTo e ycToiiunBo Ha aTMOCHEPHU BIUAHNS.

/3aenue, ycToitunBo Ha aTMOCHEPHM BANAHNA, MOXE fia Ce U3MON3BA B MOKPa UMM BRAXHA CPeAa U MOXe Aa Obje HanpbCKaHo C NpAcHa Boaa
(Hanpumep AbXA), He € pa3peLLeHo NoTansHe.

He ce ponycka KOHTAKT CbC CONEHa UK XNopupaHa Boga.

W3cywete ¢ Kbpna cnep KOHTAKT C NpACHA BOZA WY BAara.

MoumcteTe ¢ NpAcHa BoZa NPy CNyuaitHo U3naraHe Ha Apyru TEYUHOCTH, XMMUKANW, NACHK, Npax WaM MpbCOTUA U NOACYLLETe CKbpna.
Mpenynpexpenue: He u3non3gaiite U3fenveTo B npaluHa cpesia uam nACHK.

3abenexka: Ako B u3zienneTo nonagHe NACHK Uy 3aMbpcABaHe, 06XBaTbT Ha ABUXKeEHNE MoXe Aa ObJie 3acerHar.

Ta6nuua 2 - YcnoBus Ha oKoNHaTa cpeAa

Ynotpe6a 3apexpaHe JloctaBKa YabnKeHo cbXpaHeHue

07-10°Cpo40°C 0710°Cpo40°C 07-25°Cpo70°C 010°Cpo45°C
Temneparypa of o o o B o o o

(o7 14 °F po 104 °F) (o7 50 °F po 104 °F) (oT-13 °F po 158 °F) (oT32°Fpo 113 °F)
OTHOCUTENHA BNAXKHOCT 0% o 100%, KoHpeH3auua 5% 10 95%, 63 koHaen3auua | 10% po 100%, KoHaeH3auna 10% 10 90%, 63 KoHAeH3aUwsA
AtmocdepHo HanArane 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa o 1060 hPa 700 hPa o 1060 hPa 700 hPa o 1060 hPa

3abenexka: MpoabmXMTENHOTO M3NaraHe Ha Temnepatypu nog 0°C Moxe Aa AoBeae A0 HEU3NPABHOCT Ha U3JeNneTo.

NoAAPBKKA

/3nenveto u uanocTHaTa npote3a TpA6Ba Aa 6bAAT Npernedany 0T MeANLMHCKN cnemanmct. iHTepBansT TpA6Ba Aa ce onpefens Bb3 0CHOBA HA
(TeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLMeHTa.

[TpenopbunTenHUAT MHTepBan e Ha Bceku 40 mecewia.

lpoBepsBaiiTe pejOBHO U3AeNNETO 3 MPU3HALYM Ha NOBPea. AKO OTKpUeTe KaKBUTO U A € NPU3HALIM Ha NOBPEAA, KOHCYNTHPaiiTe ce ¢ MeAULIMHCKM
Cneumuanucr.

Mpepynpexpaenne: He ce onutaaiite 4a nonpasATe U3fenneTo UK a npemaxsarte Kanauute. PUck oT HapaHABaHe WAV NoBpe/a Ha u3aenmeTo.
Wsnpatete uspenvero 8 Ossur 3a noAApLKKa UM PEMOHT.

OyakBaHaTa NPOABMKUTENHOCT Ha XUBOTA NPU HOPMaIHa ynoTpe6a e 6 MUNMoHa CTHNKM. B 3aBUCMMOCT OT CTeNeHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLneHTa,
TOBa CbOTBETCTBA HA CPOK Ha ynoTpeba oT 4 — 6 roANHY.
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CNEUNOUKALIAKN
Ta6nuua 3 - Cneundukaymm Ha usgenmeTo

Terno na nspenveto

1,6kg (3,5 Ibs)

CneynduKaums Ha KoMnneKT 6atepun

JuTneso-ionHa/2350 mAh/33,84 Wh

Eneprus 3a 3apexpaaHe Ha KOMNEKT 6a1'epuu

93,82 VAh npu 230 VAC/50 Hz
78,77 VAh npu 110 VAC/60 Hz

Terno Ha nbpBMYHaTa onakoBKa

1,4kg (3,01bs)

MbpBUYHK ONAKOBBLYHN MaTepUanu

MonunponuneH (PP 5) nnacTmaca 1 nonnypeTaHoBa nAaHa

Ta6nuua 4 - CneunduKaLmm Ha 3aXpaHBaHeTo

MpousBoputen FRIWO

Mopen Ne FW8030M/24

Bxop 100 - 240V AC, 50— 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
U3xop 24VDC, 1,25A

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

Buumanue: Tpa6Ba aa ce u36area ynotpe6ara Ha ToBa usgenue B 61130CT 4o UK BbpXy/nog Apyro 000pyaBaHe, Thil KATo TOBA MOXe Aa A0BEAE A0
HENpaBUIHO GyHKLMOHMPaHe. AKo TakaBa ynoTpe6a e Heo6XoaMMa, Torasa ToBa 060pyBaHe U ApyroTo o6opyasate Tps6Bsa Aa ce Habniogasar cuen

MpoBepKa Ha HOPMaNHMA HauuH Ha paGoTa.

Mpenynpexpenue: Ynotpe6ata Ha NpUHAANEKHOCTY U KaGEM, PA3NUYHI OT NOCOYEHNUTE WY NPEAOCTABEHI OT POU3BOAUTENA HA TOBA U3AENIUE,
MOXe 2 0Be/ie 10 NOBULLEHY eNIeKTPOMArHUTHI eMUCHY U HaMaNeHa eNeKTPOMArHUTH YCTOMYMBOCT Ha TOBa U3AeNe 1 4a 0Befe 0

HENPaBUMHO GyHKLMOHMPaHe.

Mpepynpexpenne: MpeHoCMMOTO PaAN0YECTOTHO KOMYHIKALIMOHHO 060pyABaHE (BKMIOUMTENHO MEPUGEPHM YCTPOICTBA KaTo aHTEHHI Kabenu

Y BbHLUHY aHTeHK) TpAGBa A ce U3N0N3Ba Ha He No-ManKko oT 30 cm (12 MHYa) 10 KOATO 1 /1A € YaCT OT U3AEAMETO, BKIKOUMTENHO KabenuTe, NocoyeHu
0T NPOM3BOANTENS. B NpoTUBEH CNyyail MOXe Aa Ce CTUrHe A0 BNOLABaHe Ha paboTara Ha ToBa o6opyaBaHe.

/13penueTo e NoAXoAALL0 33 U3N0N3BaHE BbB BCAKA (peAa, 0CBEH KOraTo € Bb3MOXHO NoTanAHe BbB BOAA WK Apyra TeYHOCT, Uin B 3ananuma/
€KCNNo3MBHa Cpeaa, N KbeTo MoXe fla Bb3HUKHE U3N1araHe Ha CUITHO eNeKTpuyecku 1W/UNK MarHUTHY noneTa (Hanp. ENeKTpuyecku

TPaHChOpMaTOpH, MOLLHY paauo/TeneBusnoHHu npegasatenu, P4 xupypruuecko o6opyasate, KT u AMP ckenepu).

YCTpoilCTBOTO MOXe Aia 6b/Ae NOAATANBO Ha eN1EKTPOMATHUTH CMYLLEHUA OT NPEHOCUMO 1 MOBUIHO PAANOYECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 060pyABaHe
KaTo Mo6UNHU (KneTbyHu) TenedoHn unm Apyro 060pyaBaHe, KOPYU ako TakoBa 06opyABaHe 0TroBapa Ha u3nckBaHmnATa Ha CISPR EMISSION.

Ta6nuua 5 - Unpopmauua 3a cboTBeTCTBUE C €NIEKTPOMArHUTHUTE eMUCUN

Tecr 32 emucun (ranpapren HuBo Ha cboTBeTCTBUE
[TpoBezeHy 1 U3MbYeHN PaAMOYECTOTHI eMUCK CISPR 11 Tpyna 1-knacB
XapMoHuuHm emucun IEC 61000-3-2 KnacA

KonebaHus Ha HanpexeHueTo/¢nnkeposyu emucumn IEC61000-3-3 CboTBeTcTBa

Ta6nuua 6 - Undpopmanua 3a ycToiiunBOCT Ha eNEKTPOMArHUTHY eMUCKN

Tecr 3a ycToiunBoCT (ranpapren HuBo Ha cboTBeTCTBHE
EnekTpocTatinuen paspan IEC61000-4-2 f?Sk\l:\r Z:;’;TX
3axpaHBawy amHum £ 2 kV
Enektpuyecku 6bp3 npexon/s3pus IEC61000-4-4 “+1 KV BXORHW/M3KOAHM THAN
+ 1kV nuHuA(n) Kbm MuHUA(M)
[peHanpexenue IEC61000-4-5 + 2KV () Kb 36
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Tecr 3a ycToiunBoCT (ranpapren HuBo Ha cboTBeTCTBHE
0% UT; 0,5 unkbna
Mpw 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°n 315°
CnagoBe Ha HanpexeHueTo IEC61000-4-11 09 UT; 1 unkon
70 % UT; 25/30 uukbna
EnHodasHa: npu 0°
[TpekbCBaHMA Ha HanpeXeHneTo IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 umkbna
Yectora Ha 3axpanBaHeTo (50/60 Hz) MarnutHo none IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz - 80 MHz
TonyyeHn no NPOBOAHNK CMyLLEHUS, NP aHn ot PY noneta | IEC61000-4-6 6V BISM u niobutencku nextn
mexay 0,15 MHz u 80 MHz
80 % AM npu 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
W3nbuenn PY EM noneta 80% AM npu T kHz
12V/m
EN1S022523 26 MHz—16Hz
134,2kHz @ 65A/m
YcTo/YMBOCT Ha 6AM3KY MArHUTHU noneta IEC 61000-4-39 3,56MHz @ 7,5A/m
30kHz @8A/m
Ta6nuua 7 - Undpopmanus 3a cbotBeTcTBUE C PY Ge3)KMYHKM KOMYHUKaL UK
W3nuTBatenna yectora (MHz) | [inanason (MHz) | 06cnyxBaHe Moaynauua HuBo Ha u3nuTBaHe 3a ycroitunsoct (V/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnyncHa mopynauna 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 WmnyncHa mogynauma 18Hz | 28
710
745 704 -787 LTE nuanason 13, 17 UmnyncHa mopynauna 217 Hz - | 9
780
810 GSM 800/900,
870 800 — 960 TETRA 800, iDEN 820, WmnyncHa mogynauma 18Hz | 28
9230 (DMA 850, LTE puana3oH 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 — 1990 GSM 1900, DECT, UMTS MmnyncHa mopynauuna 217 Hz - | 28
1970 LTE auanason 1,3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400 - 2570 RFID 2450, WmnyncHa mogynauma 217 Hz | 28
LTE ananasou 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n mnyncha mogynauna 217Hz | 9
5785

Pe2ynamopra uHpopmayus 3a 6e3xu4Hu modynu
CALL - ®epepanHa komucua no kKomyHukauuure (FCC)
ToBa 060py/BaHe e TCTBAHO 1 € YCTAHOBEHO, Ye 0TrOBapA Ha OFPaHNYEHATa 3 LUGPOBO YCTPOICTBO 0T KNac B, cbrnacHo yact 15 oT npaBunata Ha
FCC. Te3v orpaHuyenms ca npefHa3HaueHy Aa 0CUrypsT paymMHa 3alluTa CpeLLly BpeAHI CMYLLeHNs B XUNMLLHA MHCTanauns. ToBa obopyasaHe
reHepupa, U3non3ea 1 Moxe Aa M3NbYBA PAANOYECTOTHA EHEPTIA U aKO HE € MHCTaNMPaHO M U3MON3BAHO B CbOTBETCTBYE C UHCTPYKLMUTE, MOXKe Ad
MPUYVHI BPESHU CMYLLEHNA Ha PAAVIOKOMYHUKaLMUTe. Bbnpeky ToBa HAMA rapaHLA, Ye NPy JaeHa MHCTanaLmaA HAMA [ Bb3HUKHAT CMyLLEHUA.
Ako ToBa 060pyABaHe NPUUMHABA BPEAHM CMYLLEHIA HA PAANO- N TENEBU3NOHHOTO NPUEMAHE, KOETO MOXe /1A Ce ONpeJieNk upe3 U3KNKyBaHe
1 BK/IlouBaHe Ha 060pyaBaHeTo, NOTPEOUTENAT Ce HaCbpYaBa Aa ONUTA Aa KOPUTMPA CMYLLEHUATA Ype3 efiHa UK NOBeYe 0T CeHUTE MepKM:

« [lpeopueHTupaiiTe unu npemecTeTe NpreMalLaTa aHTeHa.
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+ YBenuuete oTCTOAHMETO MeX .y 060pyABAHETO M NPUEMHUKA.

« (BbpxeTe 000pyABaHETO KbM KOHTAKT BbB BEPUTa, PA3NINYHa 0T Ta3u, KbM KOATO € CBbP3aH NPUEMHUKDT.

+ KoHcynTupaiiTe ce ¢ aTbpa unm C ONUTEH pajo/TeNeBU3NOHEH TEXHIK 3 NOMOLL.
BcAkakBy npoMeHyt unu MoAVUKaLIMK, KOUTO He Ca U3PUYHO 0A06PeHN 0T CTpaHaTa, 0TTOBOPHA 3a CbOTBETCTBIETO, MOTaT A1 aHYNMPaT NPaBoTo Ha
notpe6butens fa pabotu c 06opyasaHeto.
BHumaHume: unaraxe Ha papnoyecToTHo TbueHne — ToBa U3genve He TpAGBa Aa ce HaMmMpa A0 UK Aa paboTy 3aefiHO C Apyra aHTeHa un
npepasater.

Kanapa - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
ToBa u3penue otroBaps Ha RSS 210 Ha Innovation, Science and Economic Development Canada.
Pabotata My Noanexu Ha cCnefHUTe AABe YCI0BUS:

+ TOBA U3/eNMe He MOXe A NPUUNHABA CMYLLEHUA U

+ ToBa U3fenve TpABBA Aa Nprema BCAKAKBY CMyLLEHIA, BKIIOUNTENHO CMYLLEHWS, KOUTO MOTAT J1a PUYMHAT HeXenaHa paboTa Ha ToBa u3genve.
BHUMaHMe: n3naraHe Ha PagnoyecToTHO TbueHue — VIHCTanaTopbT Ha TOBa paaunoobopyaBaHe TpAGBaA J1a ce YBEPH, Ue aHTEHATa € Pa3noNoXeHa
HacoueHa Taka, Ye 1 He U3MTbUBA PaMOYECTOTHO NoMe, HAAXBBPNALLO OrpaHuueHnaTa Ha Health Canada 3a 06woTo HaceneHue. 3a noeye
uHpopmauma ce KoHcynTupaiite ¢ Kopekc 3a 6e3onacHoct 6 (Safety Code 6) Ha Health Canada.

Ta6nuua 8 — be3xuunu mogynu

E¢exTuBHa n3nbYeHa

Mopen Perynatophu cepTuduaru THN M 4eCTOTHY XapaKTePUCTHKI MouHocT

FCC
Coabpxa FCCID: Q0QBT122

Mogayn Bluetooth 2.0/4.1 ¢ Kanapa
JIBOGH PEXUM: Conbpxa npeaasarenet mogyn IC: 2402 — 2480 MHz (78 Kaana) 0,27 mW/MHz
BT122-AV2 5123A-BT122

AInonua

CbAbpa npeaasaten ¢

HoMep Ha cepTudukata 209-J00442

FCC
Coabpka FCCID: 06R2398

Kanapa
Copbpia IC: 3797A-2398

Mogyn Bluetooth 4.1:

N550M8CC finonua
(Cbabpa npepasaren ¢

Homep Ha ceptudukata R203-JN6049

F1D 2402 — 2480 MHz (1 MHz unTepsan, 79 kanana) | 0,42 mW/MHz

Asctpanua u HoBa 3enanpua
KopoBuAT Homep Ha focTaBumKa 3a ACMA e N20233

CbOBLIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT
Bcekut cepuo3eH MHUMAEHT BB BPb3Ka C U3ANMETO TpAGBA i Gb/ie CboblLeH Ha NPOU3BOAUTENA U CHOTBETHUTE OPraHm.

N3XBBHPIAHE
I13penueto n onakoskaTa TpA6Ba A1a Ce U3XBHPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UN HALWMOHANTHIN HOPMATUBHY YPeAOU 3a OKONHaTa cpefa.
3abenexka: [[bparyHaTa 0nakoBKa e 3paboTeHa OT peLMKNNpyemu MaTepuani.

0TrOBOPHOCT
”pOTE3HI/ITE n3penua Ha Ossur ca NPOoeKTUPaHN U NpOBEPEHN 3a 6€30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B KOMOUHALMA nomexay cmmu c V|3p360T9H|/| no
nopbyka NpoTe3HN NPUEMHU TUN3K CaAanTopu Ha OSSUI', npnycnoBue ye ce U3Non3Bat B CbOTBETCTBUE C NPeJHA3HAYEHUETO UM.
Ossur we noema OTrOBOPHOCT B CleiHUTE Cllyyau:
+ W3nenueto He ce noAAbpXa cnopep yka3aHuATa B UHCTPYKLUNTE 3a ynmpeﬁa.
« W3penueto e crnobeHo C KOMNOHEHTI OT Lpyru npousBoauTenu.
« W3penueto ce n3non3gas paspe3 cnpenopbynTeNnHuTE yCnoBUA, NPUNoXeHne N (pea Ha yn0Tpe6a.

(someemcmeue
I135en1eTo e NpoeKTUpaHo 1 TECTBAHO CHIMACHO NPUNOXKUMUTE MEXAYHAPOAHY CTAHAAPTY UM BBTPELUHY CTAHAAPTH, KOTATO He CbLLeCTBYBA WAV He
€ PUNOXIUM MeXYHapOAeH CTaHAAPT.
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W3genneto e B choTBeTcTBME C [IupekTuBa 2011/65/EC Ha EBponeiickua napnameHT i Ha CbBeTa oT 8 1oH 2011 T. OTHOCHO OrpaHNyaBaHeTo Ha
ynoTpe6ata Ha onpezieNieHin ONacHM BeLLeCTBa B eNeKTPUYECKO U eneKTPoHHo 06opyaBaHe (ROHS3).
W3genneto e B choTBeTcTBIUe C [IupekTuBa 2014/53/EC Ha EBponeiickua napnamenT u Ha (bBeTa oT 16 anpu 2014 1. 0THOCHO NpeioCTaBAHETO Ha
nasapa Ha paanoo6opyasatxe.
I13genneTo e TeCTBaHO 0T He3aBUCMMa aKpeAUTUPaHa N1abopaTopus 1 e YCTaHOBEHO, Ye 0TFOBapA Ha:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
ToBa U3penue e U3NUTaHO CbrNacHo cTaHAapTa IS0 10328 3a Tpu MUNMOKA LMK BAA Ha HaTOBapBaHe.
CneyndukaumaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 15010328 — P6 — 136 kr

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) OrpaHUYeHNETO 3a TenecHa Maca He TpsabBsa fa
ce HagBuMwWwaga!

A 3ac ¢ YCRIoBUA 1 OFp: Ha
yﬂOTpeﬁa BUXTE MUCMEHUTE NHCTPYKUUN Ha

Npon3BoANTeNA OTHOCHO NpeHa3HaueHneTo!

cpewy Bb3/eiICTBIETO HA NpbCkn BoAa

I
MenuumHcko u3genve oo omm 1OCTORHEHTOK
A C1mBoON 32 BHUMaHHe SN CepueH Homep
V3penneto cbabpxKa eneKTPOHHN KOMNOHEHTI 1/uni 6atepuu,
BuTe MHCTpyKLMMTe 32 excnnoatauma
KouTO He TpABBa Aa Ce U3XBBPNAT NPU 06MKHOBEHNUTE OTNAZbLM
—_—
[
3alumTeH CpeLLy BpeAHY Bb3AeNCTBIA Ha NPEAMETI Had 2,5 MM U
R MpunoxHa yact ot vn B IP34 ! peuly Bpen A ped A%

BKN./M3KN. @ [la ce npernenat MHCTpyKUuUTe 3a ynotpeda

SLOVENSCINA

OPIS

Pripomocek je proteticno koleno z mikroprocesorskim nadzorom. Zagotavlja upor pri gibanju s pomocjo magnetoreoloskega pogona.
A. proksimalni piramidni adapter;
. magnetoreoloski pogon;
. mehanska blokada;
. gumb za vklop/izklop;
. indikator stanja;
prikljucek za polnjenje;
. baterija;
. distalni piramidni adapter.

T oo mMmoN ™

Oznake pripomocka (slika 2) najdete na zadnji strani pripomocka, na napajalniku in na notranji strani kompleta baterij.
Ta dokument je namenjen bolnikom (predvideni upravljavci pripomocka) in zdravstvenim delavcem.
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo kolena manjkajocega spodnjega uda.
Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

» lzguba, amputacija ali pomanjkljivost spodnjega uda

« Niznanih kontraindikacij.
Pripomocek je namenjen nizki do zmerni stopnji sile, npr. pri hoji.
Omejitev teze za pripomocek je med 45 kg in 136 kg (99 Ibs in 300 Ibs).

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za padec, kar lahko povzroci poskodbo.
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo pripomocka.
Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne
funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.
Opozorilo: zagotovite, da je bolnik sposoben prepoznati opozorilne signale za izgubo elektricne energije.
Opozorilo: ¢e pripomocek oddaja opozorilni signal, ga prenehajte uporabljati in za ve¢ informacij glejte tabelo 1. Upostevajte, da lahko nekatere
napake povzrocijo zaustavitev pripomocka.
Opozorilo: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.
Opozorilo: v primeru nepricakovanega izpada elektricne energije ali izpraznitve baterije med uporabo pripomocek ne deluje vec obicajno, bolnik pa je
lahko izpostavljen tveganju padca.
Opomba: v primeru izpada elektricne energije, okvare ali opozoril je priporocljivo aktivirati mehansko blokado. Ko je blokada aktivirana, lahko
pripomocek prenese polno tezo.
Opozorilo: napacna razlaga bolnikove dejavnosti s strani pripomocka poveca tveganje za padec.
Opomba: uporaba z visoko intenzivnostjo ali delovanje pri visoki temperaturi okolja povzrodi, da se pogon pripomocka segreje in postane vroc na dotik.
Opomba: Neustrezno ravnanje s pripomockom in/ali neustrezno prilagajanje pripomocka lahko povzroci okvaro. Bolnik se mora izogibati:
« neposrednemu udarcu v pripomocek;
« prekomernim udarcem ali tresljajem;
- intenzivnejsim dejavnostim, $portu, prekomerni obremenitvi in uporabi z veliko obremenitvijo.
Opozorilo: Ni primerno za uporabo v prisotnosti vnetljive me3anice anestetikov z zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom.
Opomba: ne poskusajte kakor koli spremeniti pripomocka.
Opozorilo: nevarnost strukturne okvare. Komponente drugih proizvajalcev niso bile preizkusene in lahko povzrocijo prekomerno obremenitev
pripomocka.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE

Ossur LogicApp

Za prvo namestitev mora zdravstveni delavec uporabiti aplikacijo Ossur Logic. Na voljo je v trgovini z aplikacijami Apple Store. Za zdruzljivost mobilnih
naprav glejte aplikacijo Ossur Logic v trgovini App Store.

Zdravstveni delavec lahko uporabi aplikacijo za prilagoditev kolena uporabnikovi fiziologiji (teZi, moci itd.), slogu hoje in osebnim Zeljam.

Bolnik lahko uporablja aplikacijo Ossur Logic za preverjanje stanja pripomocka, spremljanje napolnjenosti baterije, stetje korakov, dostop do programov
vadbe in ogled navodil za uporabo.

Oglejte si navodila za povezovanje z aplikacijo v razdelku Uporaba.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Seznam priporocenih komponent najdete v katalogu druzbe Ossur.

Za doseganje odpornosti proti viemenskim vplivom uporabite adapterje iz titana Ossur.

Uporabite vijake z antikorozijskim premazom.

Opomba: Namestitev adapterja in privijanje nastavitvenih vijakov je treba izvesti v skladu z navodili v ustreznih spremnih dokumentih.

NAVODILA ZA PORAVNAVO
Osnovna poravnava proteze (slika 3)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
« potekati skozi srediscno tocko lezis¢a na ravni sednicne grée (D)
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« potekati skozi os kolenskega sklepa (A)
- ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (C).
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo
1. Stopalo postavite tako, da se referencna ¢rta za poravnavo (B) ujema z oznako za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo (pri cemer sta
prekrivni del za stopalo in Cevelj name3cena). Upostevajte zunanjo rotacijo stopala.
2. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno vidino sredi$¢a kolena.
3. Koleno postavite tako, da referencna ¢rta za poravnavo prehaja skozi os kolenskega sklepa (A).
4. Na lateralni strani leZi$¢a naredite prvo oznako v sredis¢ni tocki leZiSca na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredis¢ni tocki leZisca naredite drugo
oznako (E). Naridite ¢rto skozi obe oznaki.
5. Postavite lezisce tako, da referen¢na crta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako v sredis¢ni tocki lezisca na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega polozaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZiS¢a na 5° in nastavite viSino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.
Pozor: pri najvecjem upogibu ohranjajte najmanj3o razdaljo 3 mm (1/8 palca) med pripomotkom in lezis¢em (slika 4). Ce stika med pripomockom in
leziscem ni mogoce prepreciti zaradi prostornine lezisca, se prepricajte, da je sticna tocka na okvirju pripomocka, neposredno pod plosco uporabniskega
vmesnika. Sti¢na povrsina naj bo ravna in oblazinjena za porazdelitev pritiska.

Staticna poravnava
VKLOPITE pripomocek.
- Prepricajte se, da je teza bolnika enakomerno porazdeljena med obe nogi.
« Preverite, ali je dolZina proteze ustrezna.
« Preverite notranjo/zunanjo rotacijo.
« Preverite, ali je obremenitev ustrezno porazdeljena med prstom in peto.

Dinamicna poravnava
1. Pripomocek naj bo VKLOPLJEN.
2. Prepricajte se, da je bolnik seznanjen z delovanjem pripomocka.
3. Bolniku povejte, naj med vzporednimi palicami hodi kot obicajno. To bolniku omogoca, da se navadi na delovanje pripomocka.
4. Po potrebi prilagodite dinamicno poravnavo.
- Prepricajte se, da gibanje v fazah zamaha in stojece drZe ostane v ¢rti napredovanja.
« Zagotovite simetrijo dolZine koraka.
5. Aplikacijo Ossur Logic App je treba uporabiti za nastavitev parametrov pripomocka med dinamiéno poravnavo.
Opomba: Uporabite funkdjo »Auto Adjustment« (Samodejna prilagoditev) v aplikaciji Ossur Logic, da prilagodite pripomoéek za osnovno uporabo. Za
natancno prilagoditev pripomocka uporabite funkcijo »Advanced Settings« (Napredne nastavitve).
Ce Zelite po oceni bolnika spremeniti stabilnost, lahko referenéno érto dvignete za 5 mm (3/16 palca) anteriorno ali 5 mm (3/16 palca) posteriorno od
osi kolenskega sklepa.
Pozor: e je referencna ¢rta za poravnavo postavljena bolj posteriorno od sredis¢a kolena, bo uporabnik med odzivanjem na obremenitev izkusil ve¢
upogiba pri drzi. Za ohranjanje stabilnosti kolena, ko je pripomocek izklopljen, bo potreben dodaten prostovoljni nadzor.
Pozor: napake, do katerih lahko pride med poravnavo in prilagajanjem, lahko povzrocijo nepravilno delovanje pripomocka in padec.

Po poravnavi
Po poravnavi mora zdravstveni delavec storiti naslednje:
« Bolniku svetuje, naj obremeni peto in pusti, da se koleno upogne, ko je obremenjeno. Prepricajte se, da bolnik obcuti upor kolena.
« Bolnik naj obrne stopalo. Spodbudite bolnika, naj izvede ekstenzijo kolka.
« Bolnika prosite, naj sede, pri cemer naj uporabi upor pripomocka pri stojeci drZi.
- Prikazite funkcijo rocnega zaklepanja, saj je to lahko koristno, ko je koleno [ZKLOPLJENO.
« Bolnika prosite, naj pod nadzorom prehodi kratke in nekoliko daljSe razdalje, da v celoti ocenite nastavitev pripomocka.

Zdravstveni delavec mora bolnika pouciti o naslednjem:
+ Kako upravljati pripomocek.
« Kako razumeti opozorilne signale, ki jih lahko zaslisi iz pripomocka (glejte razdelek Opozorilni signali pripomocka).
+ Kako prepoznati in aktivirati razlicna stanja pripomocka (glejte razdelek Podprte dejavnosti).
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UPORABA
Delovanje pripomocka
VKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop ve¢ kot 1.
2. Pripomocek bo dvakrat zapiskal.
3. Ko indikator stanja utripa zeleno, je pripomocek pripravljen za uporabo.

IZKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 1.
2. Pripomocek odda 4 kratke in 1 dolg pisk ter se izklopi.

Povezovanje z mobilno aplikacijo
1. Vklopite pripomocek.
2. Odprite aplikacijo in sledite navodilom.
Opomba: Zahtevano kodo PIN najdete na nalepki na zadnji strani pripomocka.

Baterija

Opozorilo: Poskodovan napajalnik lahko povzrodi elektricni udar.

Opozorilo: Pred namestitvijo pripomocka vedno odklopite napajalnik.

Pozor: Prikljucek za polnjenje kompleta baterij je ponikljan, kar lahko povzrodi alergijske reakcije.
Pred prvo uporabo popolnoma napolnite pripomocek.

Polnjenje
1. Prikljucite napajalnik v stensko vticnico.
2. Prikljucite napajalnik v prikljucek za polnjenje na zadnji strani pripomocka.
3. Po polnjenju odklopite napajalnik iz prikljucka za polnjenje.
4. Zavarcevanje z energijo odklopite napajalnik iz stenske vticnice.
Opomba: Polnjenje popolnoma izpraznjenega kompleta baterij traja priblizno 3 h.
Opomba: Kompleta baterij ni mogoce prevec napolniti.
Pripomocek se lahko polni ne glede na to, ali je vklopljen ali izklopljen.
Za optimalno delovanje baterijo napolnite vsak dan.
Na delovanje baterije vpliva temperatura pod -10 °C (14 °F) ali nad 40 °C (104 °F), kar lahko povzroci opozorila o bateriji ali prepreci, da bi pripomocek
deloval kot pricakovano.
Opomba: popolnoma napolnjen komplet baterij lahko zdrZi od 48 do 72 h, odvisno od stopnje dejavnosti.

Ugotavljanje ravni napolnjenosti baterije:
Pritisnite gumb za vklop. Pripomocek odda 1-5 piskov, pri ¢emer vsak pisk pomeni 20-odstotno raven napolnjenosti (tj. 5 piskov pomeni, da je
pripomocek v celoti napolnjen) (slika 5).

Mehanske funkcije pripomocka
Mehanska blokada
Za aktivacijo mehanske blokade pritisnite gumb za mehansko blokado na levi (slika 6). Za sprostitev pritisnite gumb za blokado na desni.

Podprte dejavnosti
Pripomocek se samodejno prilagodi dejavnostim, kot so hoja, vstajanje in drugo. Ima vec razli¢nih stanj, ki se jih mora bolnik nauciti prepoznati in aktivirati.

Stojec polozaj
Pripomocek zagotovi podporo, ko bolnik obremeni protezo. Koleno se bo sprostilo/prosto zanihalo, ko je proteza razbremenjena/ni obremenjena s tezo.
Bolnik lahko naredi majhne korake in obrate na naraven in fizioloski nacin.

Stojeci polozaj in zaklepanje
Ko je zaklenjen, lahko pripomocek podpira polno obremenite.

Ce zelite pripomotek zakleniti v polno iztegnjenem poloZaju:
1. Popolnoma iztegnite pripomocek.
2. Pritisnite gumb za mehansko zaklepanje.
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Za odklepanje pripomocka:
1. Potisnite koleno v hiperekstenzijo.
2. Pritisnite gumb za mehansko zaklepanje.

Hoja po ravnem
Pripomocek omogoca prilagodljivo podporo v fazi opore za zagotavljanje stalne podpore in nadzorovanega gibanja ob zamahu. Pripomocek se
samodejno prilagodi hitrosti in nainu hoje bolnika.
Za hojo po ravnem:
1. Pred prvim korakom se oprite na pripomocek, da se sproZi stojeci polozaj.
2. Naredite prvi korak z zdravim ali proteti¢nim udom in nadaljujte hojo v Zelenem tempu.
Ce bolnik uporablja palico ali berglo, mora paziti, da v fazi opore tezo prenese na pripomocek za ohranitev podpore.

Sedenje
Pripomocek zagotavlja upor pri spuscanju, kar bolniku omogoca enakomerno porazdelitev teze na obe nogiin nadzor hitrosti med gibanjem v sede¢
poloZaj.
Postopek sedanja:
1. Stopite pred stol.
2. Prenesite tezo na pripomocek.
3. Rahlo se nagnite nazaj in zacnite upogibati koleno, dokler ne popusti.
4. Obremenite pripomocek in uporabite teZo telesa za neprekinjeno upogibanje kolena, dokler ne sedete. V sedecem poloZaju se pripomocek sprosti
in se lahko prosto premika.

Vstajanje

Za vstajanje iz sedecega poloZaja:
1. Prepricajte se, da je proteti¢no stopalo neposredno pod kolenom.
2. Obremenite proteticno stopalo. Ce poloZite roke na koleno, se laZje ohrani enakomerna porazdelitev teze.
3. Zacnite vstajati. Pripomocek omogoca nemoteno iztegovanje vse do stojecega polozaja.

Hoja po klancinah navzgor
Hoja po klancinah navzgor se ne razlikuje od hoje po ravnem.
Pozor: Pri vzpenjanju po klancinah vedno uporabite ograjo.

Spuscanje po klancinah in stopnicah
Pozor: Ko se spuscate po klancinah in stopnicah, se vedno drZite za ograjo.
Koleno bo nudilo oporo pri upogibanju med spus¢anjem po klancinah in stopnicah.
Za spuscanje po stopnicah ali klancinah upostevajte naslednje:
1. Naredite prvi korak navzdol s protezo.
2. Oprite se na protezo. Nagnite se rahlo nazaj, da upognete koleno. Koleno se bo upognilo in dalo oporo.
3. Spustite drugo stopalo na naslednjo stopnico ali klancino.
4. Nadaljujte s spuscanjem po stopnicah ali klancini. Koleno bo prilagodilo oporo hitrosti hoje.
Opomba: Z nagibom nazaj prepreite padec naprej, Ce izqubite ravnoteZje.

Klecanje
Pripomocek samodejno zazna premikanje v klececi poloZaj. Pripomocek zagotavlja podporo, dokler koleno ne doseZe tal.
Zaspust v klecedi polozaj:

1. Prenesite teZo na proteticno okoncino.

2. Naredite korak naprej z zdravo nogo.

3. Rahlo upogpnite kolk na strani proteze in zadrZite pritisk, dokler koleno ne popusti.

4. Spustite se v klececi polozZaj.

Opozorilni signali pripomocka

V primeru opozoril prenehajte uporabljati pripomocek in odpravite tezave na naslednji nacin:
1. Preverite stanje baterije in jo po potrebi napolnite.
2. Preverite, ali je pripomocek vro¢, in pocakajte, da se ohladi.

(e to ne pomaga, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Druzba Ossur Logic App lahko poda tudi informacije o opozorilih pripomocka.
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Tabela 1 - Opozorilni signali pripomocka

Vrsta opozorila

Stanje pripomocka

P informacije pripomocka

Ukrep

Opozorilo o nizki

napolnjenosti baterije

Nizka napolnjenost baterije
(5-% raven napolnjenosti)

Ivocno opozorilo in/ali vibriranje vsakih 15 sekund (glede na uporabniske
nastavitve).
Indikator stanja pripomocka utripa oranzno.

Po 10-15 minutah:
Zvocno opozorilo IN vibriranje vsakih 15 sekund.
Indikator stanja pripomocka utripa oranzno.

Napolnite baterijo.

Skoraj prazna baterija (0-%
raven napolnjenosti)

Ponavljajoce se zvoéno opozorilo in vibriranje 20 sekund.
Indikator stanja pripomocka utripa rdece.

Po 20 sekundah:

Pripomocek preneha delovati, odda zvocno opozorilo o zaustavitvi in se zaustavi.

Napolnite baterijo.

Kriticna napaka

Kriticna napaka senzorja

Zvocno opozorilo in vibriranje vsaki 2 sekundi.
Indikator stanja pripomocka utripa rdece.

Prenehajte uporabljati
pripomocek. Posljite ga na
servis druzbi Ossur.

Napaka umerjanja senzorja

Zvocno opozorilo in vibriranje vsakih 10 sekund.
Indikator stanja pripomocka utripa rdece.

Umerite pripomocek.

Napaka baterije

Zvocno opozorilo in vibriranje vsaki 2 sekundi ob zagonu.
Indikator stanja pripomocka utripa rdece.

Prenehajte uporabljati
pripomocek. Posljite ga na
servis druzbi Ossur.

Ciscenjein nega

Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po i¢enju pripomocek posusite s krpo.
Priporocljivo je, da redno Cistite povrsino pripomocka in s tem ohranjate dobro stanje zunanjosti pripomocka.
Pozor: Ne uporabljajte topil, mocnejsih od izopropilnega alkohola, ker lahko razgradijo material.

Pozor: za ¢iscenje pripomocka ne uporabljajte stisnjenega zraka.
Opomba: Pripomocek ni dobavljen v steriliziranem stanju ali namenjen za sterilizacijo.

Okoljski pogoji

Pripomocek je odporen proti vremenskim vplivom.
Pripomocek, ki je odporen proti vremenskim vplivom, lahko uporabljate v mokrem ali viaznem okolju, lahko se tudi nekoliko zmoci s sladko vodo (npr.
deZ), ne smete pa ga potopiti v vodo.

Stik s slano ali klorirano vodo ni dovoljen.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.
V primeru nenamerne izpostavljenosti drugim tekoc¢inam, kemikalijam, pesku, prahu ali umazaniji o€istite s sladko vodo in posusite s krpo.
Opozorilo pripomocka ne uporabljajte v pra3nem okolju ali na pesku.

Opomba: ce v pripomocek pride pesek ali umazanija, lahko to vpliva na razpon gibanja.

Tabela 2 - Okoljski pogoji

Uporaba Polnjenje Prevoz DaljSe shranjevanje
Temperatura 0d —10:( do40 :( 0d10 °OC do 40 "Co 0d-25 :( do70 "(o 0d0 °Codo 45°C .

(0d 14 °F do 104 °F) (0d 50 °F do 104 °F) (0od —13 °F do 158 °F) (0d 32 °F do 113 °F)
Relativna vlaznost 0-100 %, kondenzirajoca 5-95%, nekondenzirajoca 10-100 %, kondenzirajoca 10-90%, nekondenzirajoca
Iracni tlak 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa

Opomba: Dalj3a izpostavljenost temperaturam pod 0 °C lahko povzro¢i okvaro pripomocka.

VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.
Priporoceniinterval je vsakih 40 mesecev.
Pripomocek redno pregleduijte glede znakov poskodb. Ce opazite kakr3ne koli znake poskodb, se posvetuijte z zdravstvenim delavcem.

Opozorilo: Ne poskusajte popraviti pripomocka ali odstraniti pokrovov. Obstaja nevarnost poskodbe ali okvare pripomocka. Pripomocek posljite na
vzdrievanje ali popravilo druzbi Ossur.

Pricakovana Zivljenjska doba pri normalni uporabi je 6 milijonov korakov. Glede na bolnikovo aktivnost tovrstna potreba nastane po 4—6 letih uporabe.




SPECIFIKACIJE
Tabela 3 - Specifikacije pripomocka

Teza pripomocka

1,6kg (3,5 Ibs)

Specifikacija kompleta baterij

Litij-ionska/2350 mAh/33,84 Wh

gija za polnjenji pleta baterij

93,82 VAh pri 230V izmenicne napetosti/50 Hz
78,77 VAh pri 110V izmenicne napetosti/60 Hz

Teza primarne embalaze

1,4kg (3,01bs)

Material primarne embalaze

Polipropilenska (PP 5) plastika in poliuretanska pena

Tabela 4 - Specifikacije napajalnika

Proizvajalec FRIWO

St. modela FW8030M/24

Vhod 100-240V izmenicne napetosti, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izhod 24V enosmerne napetosti, 1,25 A

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Opozorilo: Izogibajte se uporabi tega pripomocka ob drugi opremi ali na njej, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je tak$na uporaba nujna, je
treba pripomocek in drugo opremo opazovati ter preverjati, ali delujeta kot obicajno.

Opozorilo: Uporaba dodatne opreme in kablov, ki jih ni navedel ali dobavil proizvajalec tega pripomocka, lahko povzroci povecane elektromagnetne

emisije ali zmanjsano elektromagnetno odpornost pripomocka ter nepravilno delovanje.
Opozorilo: Prenosno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (vkljucno z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) morate

uporabljati na razdalji vsaj 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela pripomocka, vkljuéno s kabli, ki jih je navedel proizvajalec. V nasprotnem primeru

lahko pride do poslab3anja ucinkovitosti delovanja opreme.
Pripomocek je primeren za uporabo v vseh okoljih, razen tam, kjer je mozna potopitev v vodo ali katero koli drugo tekocino, ali v vnetljivih/eksplozivnih

ozradjih ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mo¢no elektricnim in/ali magnetnim poljem (npr. elektri¢ni transformatorji, visokozmogljivi radijski

oddajniki/TV-oddajniki, radiofrekvencna kirurska oprema, naprave za racunalnisko tomografijo in naprave za magnetnoresonancno slikanje).
Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje iz prenosnih in mobilnih radiofrekven¢nih komunikacijskih naprav, kot so mobilni telefoni ali
druga oprema, tudi ce je zadevna druga oprema v skladu z zahtevami CISPR glede EMISIJ.

Tabela 5 - Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetne emisije

Preskus emisij Standard Raven skladnosti
Prevajane in sevane radiofrekvencne emisije CISPR 11 Skupina 1—razred B
Harmonicne emisije IEC61000-3-2 Razred A
Emisije zaradi nihanja napetosti/flikerja IEC61000-3-3 Skladno
Tabela 6 - Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetno odpornost
Preskus odpornosti Standard Raven skladnosti
" . + 8KV, stik
Elektrostaticna razelektritev IEC 61000-4-2 + 15KV, 2r2k
. .- .. + 2kV za napajalne vode
Hiter elektricni prehodni pojav/sunek IEC61000-4-4 1KV za vhodne/izhodne vode
Napetostni sunek IEC 61000-4-5 1KV med posameznimi vodi

+ 2kV od posameznega voda do ozemljitve

Padci napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 0,5 cikla
Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,270°in 315°

0-% UT; 1 cikel in
70-% UT; 25/30 ciklov
Ena faza: pri 0°

Prekinitve napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 250/300 ciklov
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Preskus odpornosti Standard Raven skladnosti

Magnetno polje omrezne frekvence (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15-80 MHz

Prevajane motnje, ki jih povzrocajo radiofrekvencna polja IEC 61000-4-6 6V v pasovih ISM in amaterskih pasovih
0,15-80 MHz

80-% AM pri 1 kHz

10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz

Sevana radiofrekvenéna elektromagnetna polja 80-% AM pri 1 kHz

12V/m

EN 15022523 26 MHz-1 GHz

134,2 kHz pri 65 A/m
Odpornost na bliznja magnetna polja IEC61000-4-39 3,56 MHzpri7,5 A/m
30 kHz pri 8 A/m

Tabela 7 - Informacije glede skladnosti s standardi za brezzi¢no radiofrekvenéno komunikacijsko opremo

Preskusna frekvenca (MHz) | Pas (MHz) Storitev Modulacija ::;':::_j: og:le(s‘ll(y;a)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28

710

745 704-787 PasLTE 13,17 Pulzna modulacija 217 Hz 9

780

810 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulzna modulacija 18 Hz 28

30 (DMA 850, pas LTE 5

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacija 217 Hz 28
PaslTE1,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
250 2400-2570 3%51214%9,/ " Pulzna modulacija 217 Hz »
pasLTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9
5785

Predpisane informacije o brezZicnih modulih
Zvezna komisija za komunikacije (ang. Federal Communications Commission, FCC) ZDA
S preskusom je bilo ugotovljeno, da je ta oprema skladna z omejitvami za digitalne naprave razreda B, v skladu s 15. delom pravilnika zvezne komisije
FCC. Te omejitve so bile zasnovane za razumno zascito pred Skodljivimi sevanji pri namestitvi v stanovanjskem okolju. Ta oprema ustvarja, uporabljain
lahko seva radiofrekvencno energijo ter povzroi Skodljive motnje radijskih komunikacij, ¢e ni namescena in uporabljena v skladu z navodili. Vendar ni
nobenega zagotovila, da v doloceni namestitvi ne bo prislo do moten;.
(e ta oprema povzroca skodljive motnje radijskega ali televizijskega sprejema, kar je mogoce ugotoviti z izklopom in vklopom opreme, uporabniku
svetujemo, da poskusi motnje odpraviti z enim ali vec naslednjimi ukrepi:

« Sprejemno anteno preusmerite ali premaknite.

+ Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

« Prikljucite opremo v vticnico v drugem omreZju, na katerega ni prikljucen sprejemnik.

+ Zapomoc se posvetujte s prodajalcem ali izku3enim radijskim/televizijskim tehnikom.
Vse spremembe ali modifikacije, ki jih ni izrecno odobrila oseba, odgovorna za skladnost, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje
opreme.
Pozor: Izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanju — Pripomocek ne sme biti namescen ali delovati skupaj z drugimi antenami in oddajniki.



Kanada - Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)
Ta pripomocek je skladen s specifikacijo RSS 210 standarda Innovation, Science and Economic Development Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja:

« tapripomocek ne sme povzrocati motenj in

+ tapripomocek mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
Pozor: Izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanju — Oseba, ki namesca to radijsko opremo, mora zagotoviti, da je antena namescena ali usmerjena
tako, da ne oddaja radiofrekvencnega polja, ki presega omejitve kanadskega ministrstva za zdravje za splosno prebivalstvo. Za vec informacij glejte
dokument Safety Code 6 kanadskega ministrstva za zdravje.

Tabela 8 - Brezzicni moduli

Model Regulativni certifikati Lastnosti vrste in frekvence Efektivna sevana mo¢

FCC
Vsebuje ID za FCC: Q0QBT122

Modul dvojnega natina Kanada N
Bluetooth 2.0/4.1: Vsebuje modul oddajnika |C: 2402-2480 MHz (78 kanalov) 0,27 mW/MHz
BT AN S123A-BT122

Japonska

Vsebuje oddajnik

s Stevilko certifikata 209-J00442.

FCC
Vsebuje ID za FCC: 06R2398

Kanada

Vsebuje IC: 3797A-2398 .
Modul Bluetooth 4.1: F1D, 2402—-2480 MHz (1-megahercni interval,

NS50MCC Japonska 79 kanalov)
Vsebuje oddajnik

s Stevilko certifikata R203-IN6049.

Avstralija in Nova Zelandija
Koda dobavitelja ACMA je N20233.

0,42 mW/MHz

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.
Opomba: Primarna embalaZa je narejena iz materialov, ki jih je mogoce reciklirati.

ODGOVORNOST
kadar se uporabljajo v skladu s predvideno uporabo.
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, Ce:
« pripomocek ni vzdrZevan v skladu z navodili za uporabo,
+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost
Pripomocek je bil zasnovan in preizkusen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi ali interno dolocenimi standardi, ¢e mednarodni standard ne
obstaja ali ne velja.
Pripomocek je skladen z Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi
v elektricni in elektronski opremi (ROHS3).
Pripomocek je skladen z Direktivo 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o dostopnosti radijske opreme na trqu.
Pripomocek je preizkusil neodvisni akreditirani laboratorij in ugotovil, da je skladen z naslednjim:

- EN60601-1

+ EN60601-1-2
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.
Specifikacija za stopnjo obremenitve je 15010328 — P6 — 136 kg.
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ISO 10328 - P6 - 136 kg ¥)

A

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete v
A proizvajal¢evih pisnih navodilih glede predvidene

uporabe.

SIMBOLI

MD

Medicinski pripomocek

Simbol za previdnost

Glejte navodila za uporabo

Del v stiku z bolnikom vrste B

VKLOP/IZKLOP

YKPATHCbKA

SN

IP34

Enosmerni tok

Serijska Stevilka

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne
smejo odlagati med navadne odpadke.

Zaiciteno pred Skodljivimi ucinki predmetov nad 2,5 mm in pred
ucinki brizgajoce vode

Glejte navodila za uporabo

onuc

MpucTpiii ABAAE COBOI0 NPOTE3 KONIHHOTO Cyrn06a 3 MiKPONPOLIECOPHUM KepyBaHHAM. Bit 3a6e3neuye onip pyxy 3a A0NOMOT0I0 MarHiTopeonoriyHoro

npuBozy.

A. TpokcumanbHuil nipamiganbHuil apantep;

oo mmonmN @

EtukeTku npuctpoto (puc. 2) MoxHa 3HaitTIn Ha 3a4Hili NaHeni NpUCTPOLo, Ha BNOL XNBNEHHA Ta Ha BHYTPILLHil CTOPOHI aKyMynATOpHOi 6aTapei.

. MarHitopeonoriunuii npusig;

. MexaHiuHuii 3aMoK;

. KHonka XuBneHHs;

. IHauKaTop cTaHy;

. 3apAaHuil po3'em;

. Akymynatop;

. [Inctanbhuii nipamigHuil apantep.

Lieit BoKymeHT npu3HayeHuil AnA naviexTiB (NnepebaueHx KOpUCTYBaYiB MPUCTPOLD) | MeAUYHUX NPALiBHUKIB.

LIINbOBE BUKOPUCTAHHA
3a npu3HayeHHAM BUPI6 € YACTUHOI NPOTE3HOT CUCTEMM, LU0 BUKOHYE QYHKLIK KONIHHOTO Cyrno6a BTpayeHoi HKHbOI KiHLBKM.
MlpuaaTHiCTL NPUCTPOIO ANA BUKOPUCTAHHA 3 NPOTE30M Ta BUKOPUCTAHHA NaLiEHTOM M€ OLHUTI MeZnuHuii haxiBelb.

MpuCTpiii Ma€ 6y TV BCTAHOBAEHO Ta HANALITOBAHO MEAUYHIM NPALIBHUKOM.

lokasaHHa do 3acmocysanHa ma yineoed 2pyna nayieHmie

« Brpara, amnyTauia abo Baa HUXHBOT KiHLBKI

+ [poTunokasaHHA HeBigoMmi
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Mpuctpiit npu3HayeHmit ANA BUKOPUCTaHHA B Aiana3oHi Bif HU3bKOrO 40 NOMiPHOTO PiBHA BNANBY, HaNpUKNag, Nif vac XoAsbu.
06MexeHHA LA Bark NPpUCTPoIo CTaHOBUTb Bif 45 Kr A0 136 kr (99 dyHTiB i 300 dyHTiB).

3ATANbHI MPABUJIA BE3NEKW
MonepepKeHHA: BUKOPUCTAHHA NPOTE3HOTO NPUCTPOID HINKHBOT KIHLBKI NOB'A3aHe 3 PU3MKOM NaZiHHA, AKE MOXe NpU3BECTU A0 TPaBMU.
MezauuHunii paxisewb Mae noBiZomMuTH BClo iHdopMaLito B LbOMY AOKYMEHTI, AKa BUMara€eTbCaA ANA 6e3neyHoro BUKOPUCTaHHA LbOro NPUCTPok.
MonepepkeHHA: AKLLO Biabynaca 3miHa abo BTpaTta dyHKLiOHaNbHOCTI NPUCTPOIO, 360 AKLLO NPUCTPIli MA€e 03HAKM NOLIKOAXEHHSA U 3HOLLIEHHS, L0
nepeLLKozKae lioro HopManbHiii poboTi, NaLieHT Mae NPUNHUTI BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta 3BEPHYTUCA A0 MEAMYHOTO GaxiBLA.
MonepepKenna. MNepekoHailTeca, Wo NALEHT 3AaTHUI po3ni3HaTH NonepeAXyBanbHi CATHANM NPO BTPATY XMBNEHHA.
MonepepKeHHa. AKLL0 NpUCTpiii BUAAE nonepeXyBanbHuil CUTHaN, NPUNMHITL BUKOPUCTOBYBATY i0r0 it 3BEPHITLCA 10 TabnuLi 1 ANA 0TPUMaAHHA
JA0AaTKOBOi iHpOpMaLlii. 3ayBaxTe, L0 NeBHi NOMUNKM MOXYTb MPU3BECTH 10 BAMKHEHHA NPUCTPOLD.
YBara: He knagiTb pyku abo nanbui no6ansy pyxomux cyrno6is.
MonepepKeHHA: BUNaZ0K HeOUiKyBaHOTO 36010 X1BNeHHA a00 PO3PAKEHHA aKyMYNATOPa Mif Yac BUKOPUCTAHHA NpU3BeZe A0 TOrO, LU0 NPUCTPili
nepectaHe HOPManbHO GYHKLIOHYBATH, i Lie MOXe CTBOPUTY PU3NK NaAIHHA ANA NaLieHTa.
Mpumitka: y pa3i 36010 XuBNEHHA, HeCNPaBHOCTI 360 BUHUKHEHHA NonepeeHb PeKOMeHA0BAHO BBIMKHY TV MexaHiuHuii 3amok. Mig vac pikcauii
NpUCTPIli BATPUMYE NOBHY Bary.
MonepepKeHHa: HenpasunbHWii NiA6GIp NPUCTPOIO BIANOBIAHO A0 aKTUBHOCTI NALiEHTA NiABULLYE PUINK NAJIHHA.
MpumiTKa. BuKopncTaHHa npuCTpoIo 3 BIUCOKOI0 IHTEHCUBHICTHO abo poboTa 3a B1COKOT TeMnepaTypil HABKOMMLUHBOTO CepeoBULLA NPU3Befe A0
HarpiBaHHA NPUBOAY NPUCTPOLD.
MpumiTka. HexanexHe noBoJxeHHsA 3 IPUCTPOEM Ta/ab0 iloro BUPiBHIOBAHHA MOXe NpU3BeCTY A0 HeCpaBHOCTI. aLjieHTy cnif yHuKaTu:

* MPAMUX YAAPIB NO NPUCTPOLD;

+ HapMipHux cTpycis abo Bibpauii;

+ aKTUBHOCTI 3 BUCOKMM HaBaHTaXXEHHAM, CMOPTY, HAZAMIPHOT0 HaBAHTaXXEHHA Ta IHTEHCUBHOTO BUKOPUCTAHHA.
MonepepKeHna. He npuaathuil AnA BUKOPUCTaHHA 33 HAABHOCTI FOPIOYOT aHECTETUYHOI CYMiLLi 3 NOBITPAM, KCHEM ab0 3aKNCOM a30Ty.
Mpumitka. He Hamaraiiteca 6yAb-AKIM YUHOM 3MIHUTH NPUCTPIiA.
MonepepKeHHA. PU3NK KOHCTPYKUIAHOTO pyilHyBaHHA. KOMNOHEHTN iHLWNX BUPOBHWKIB He NepeBipAnNCA i MOXYTb CIPUYNHUTY HAAMipHe
HaBaHTaXEHHA Ha NPUCTPIii.
Anapart npu3HayeHuit AN BUKOPUCTAHHA OAHUM NALLiEHTOM.

HEOBXIAHI KOMMOHEHTK

3acmocynok Ossur Logic

[Ins N0YaTKOBOr0 HaNaLITyBaHHA MeAUuHNIi daxiBeLb Mae BUKopUCToByBaTY 3actocyHok Ossur Logic. Bin nocTynwuii 8 Apple App Store. llepernsnbte
Ossur Logic B App Store, 106 gi3HaTvCA NPO CyMICHICTb i3 MOBINbHIMYU NPUCTPOAMU

MezaunuHuii npauiBHIK MOXe BUKOPUCTOBYBATM 3aCTOCYHOK, LLL06 HaNALLTYBATI KONIHO BiANOBIAHO 10 i3ionorii kopucryBaya (Bara, cuna Towo),
CTUII0 X0AM Ta 0C06UCTUX ynoA06aHb.

MauieHT Moxe BUKOPUCTOBYBaTM 3acTocyHoK Ossur Logic 4na nepeBipky CTaHy NPUCTPOK, KOHTPONIO PIBHSA 3apaay aKyMynATopa, NiAPaXxyHKy KPOKIB,
A0CTYyMy 10 HABYANbHMX MPOrPaM Ta nepernaay iHCTPYKLi i3 BUKOPUCTAHHA.

MepernaHbTe iHCTPYKLIT LLIOAO NiA'€AHAHHA A0 NPOrPamu B po3pini «BukopucmanHs».

BUBIP MPUCTPOID

MepernaHbTe CNCOK PEKOMEHA0BAHYX KOMNOHEHTIB Y KaTanosi Ossur.

BukopucToyiiTe TuTaHoBi agantepu Ossur Ans 3a6e3neyens CTIKOCTI 40 NOTOAHUX BNAUBIB.

BuKopuCTOBYIiTe rBUHTY 3 aHTUKOPO3iliHIM NOKPUTTAM.

MpumiTka. YcTaHoBNeHHA afanTepa Ta 3aTAryBaHHA PerynioBabHOr0 FBIUHTA CNi BUKOHYBATY 3Ti/HO 3 iHCTPYKLiAMY, HaBEAEHUMH Y BIANOBIAHNX
CYNpOBIAHNX IOKYMEHTaX.

IHCTPYKL|IA 3 BUPIBHIOBAHHA
BupigHtoganHa Ha cmeHdi (puc. 3)
MerTa BupiBHIOBaHHA
KoHTponbHa niia BupiBHIoBaHHsA (B) Ma€:
+ MPOXOAMTY Yepe3 CepefinHy Tinb3v Ha piBHi cigHMuHoro 6yrpa (D)
+ MPOX0AMTY Yepe3 Bicb KoniHa (A)
« 36iraTuca 3 mitkoto 1/3 Ha BHYTPiLLHiit noBepxHi obnuutoBankHa ctonn (C).
Mpumitka. Y pasi po36ixHocTi HapaliTe nepeBary BUPIBHIOBAHHA KONiHA HaJl BUPIBHIOBAHHAM CTONN.
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IHCTpPYKLUid 3 BUPiBHIOBaHHA

. Po3Tawyiite cTony Tak, WWob KOHTpONbHA NiHiA BUpiBHIOBaHHKA (B) 36iranaca 3 MiTKolo 1/3 Ha BHYTPILLHit YacTUHi Yoxna AnA cTony (i3 y3yTum
YOXNOM | uepeBUKOM). 3BepTaliTe yBary Ha 06epTaHHA CTONM HAa30BHI.

. BukopucToByiite BiANoBiAHi aganTep, o6 nig'eAHaTV KONiHHMIA CYrN06 10 CTONY Ta BCTAHOBUTM NPaBUIbHY BUCOTY LEHTPY KOMiHA.

. Po3TaluyiiTe KoniHO Tak, 1406 KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA NPOXOAUNA KPi3b Bicb KoniHa (A)

Ha natepanbpHiii cTopoHi rinb3u 3pobiTb nepLuy MiTKy Ha cepeiiHi rinb3i Ha piHi ciHuuHoro 6yrpa (D). 3po6iTb Apyry MiTKY Ha CepeuHi rinb3u

auctanbHo (E). Mposedits ninito yepe3 06uaBi MiTKM.

& w N —_

w

6yrpa (D).

Bipperynioiite 3ruHaHHA rinb3v Ha 5° Ha JOAATOK 0 HAABHOTO NON0XeEHHS (TO6TO KOHTPAKTYpa 3ruHy CTerHa) i BCTaHOBITb BUCOTY BCbOro MPoTe3a.
BukopucToByiiTe BignoBiaHi agantepy, o6 nia'e4HaTH KOMIHO A0 riNb3u.

3acrepemeHna. Mig yac MakCMManbHOr0 3rMHAHHA NepeKOHaliTeCs, Lo MiX NPUCTPOEM i TiNb30t0 36epiraeTbca MiHiManbHa BiacTaHb y 3 mm (1/8
Aioiima) (puc. 4). AKLLO HEMOXNNBO YHUKHYTU KOHTAKTY MiXK NPUCTPOEM i TiNb30t0 uepe3 06'eM rinb3v, nepekoHaiTecs, L0 TOUKA KOHTaKTY
3HaX0ZUTbCA Ha pami NpuUCTpoto 6e3nocepeiHbo N naHennto iHTepdeiicy KopuctyBaya. TpUMaiiTe KOHTAKTHY 30HY PIBHOIO Ta 3aCTOCOBYiATE
amopTu3aLilo ANS po3noginy TUCKY.

~N o

CmamuyHe 8upieHI08aHHA
YBIiMKHITb NpUCTPili.
+ [epekoHaiiTeca, Lo NaLieHT CTOITb i3 0AHAKOBOI Barolo Ha 060X Horax.
« [lepesipTe BiANOBIAHY AOBXMHY NpoTe3a.
« [lepesipTe 0bepTaHHsa BcepeanHy / Ha30BHI.
« [lepeBipTe NpaBUbHICTb HABaHTaXeHHSA Ha HOCOK | MATY.

JflunamiyHe supieHo8aHHA

1. Tpumaiite NpuUCTpii yBiMKHEHUM.

2. TepeKoHaiiTecs, WO NALIEHT 3HANOMMIA i3 TUM, AK NPALIIOE NPUCTPIiA.

3. MonpociTb nauieHTa NpoiiTi Mix Gpycamm 3B1UYaiiHoK X040k. Lle AacTb nauieHTy 3mory 3BUKHYTI A0 po6OTM MPUCTPOI0.

4. 3anoTpebu BUKOHaliTe AMHAMIYHE BUPIBHIOBAHHA.

« MepekoHaiitecs, Wwo pyx y da3ax nepeHeceHHA Ta ONOPU 3aNNLIAETHCA HA NiHIT XOAY.
« 060B'A3K0B0 3a6e3neuTe CUMETPIto I0BXKIHM KPOKY.

5. [ns HanawTyBaHHA NapameTpiB NPUCTPOI0 Nifj Yac AUHAMIYHOrO BIPIBHIOBAHHS HEO6XiHO BUKOPUCTOBYBaTY 3acTocyHoK Ussur Logic.
Npumitka. Bukopucrosyiite GyHKLito «Asmomamuyre anawmysanHs» 8 nporpami Ossur Logic, 1106 HanawTysaTi npuctpiit ana 6azoBoro
BUKOPUCTaHHA. Bukopuctoyitte dyHkuilo «Jodamkosi HanawimysaHHa» LNA TOYHOTO HANALUTYBAHHA NPUCTPOIO.

KLU0 nicnA oLiHKY CTaHy nauieHTa NoTpibHa 3MiHa CTIAKOCTi, KOHTPOMBHY MiHilo MOXHa 3MicTUTK A0 5 MM (3/16 Atoiimie) nonepepy abo no3apy oci
Konia.

3acTepeeHHA: 0CKiNbKY KOHTPONbHA NiHiA BUPIBHIOBAHHA PO3TaLLOBaHa Aani Bif LLeHTPY KONiHa, NauieHT BiguyBaTume binblue 3ruHaHHA

B MONIOXEHHi Nifj Yac BiANOBIA Ha HaBaHTaXeHHA. Konu npucTpiii BAMKHeHo, NoTPibHMIA 40AATKOBMI CBIBOMUIA KOHTPOAL ANA NIATPUMKN CTIKOCTi
KoniHa.

3acrepemeHHA. loMUnKI, AKI MOXYTb BUHUKHYTH Nifl 4aC BUPIBHIOBAHHA Ta HANALUTYBAHHA, MOXYTb NPU3BECTI 40 HECMPABHOCTI NPUCTPOLD.

Nicna supieHiosanus
MNicnA BUpiBHIOBaHHA MeAMYHMIA NPALiBHUK M€ 3po6uUTH Take:
« [onpocuTy nauieHTa nepeHecTM HaBaHTaXeHHA Ha N'ATY Ta ATy KOMiHY 3irHyTUCA N Yac HaBaHTaXeHHA. lepeKoHaTUCA, L0 NALlEHT BiAvyBa€e
onip Bifi NpoTe3a KoniHa.
« [onpocuTy nauieHTa NokayaTMca Ha cToni. 3a0X0TUTH NaLiEHTa PO3IrHYTU CTETHO.
« MonpocuTy nauienTa cicTi, BUKOPUCTOBYHOYM OMIP Bij NPUCTPOI Ha eTani onopu.
« Toka3aTu, AK BUKOPUCTOBYBATY hYHKLIt0 PyYHOro 6NOKYBaHHS, OCKINbKY Lie MOXe By T KOPUCHUM, KONW NPOTE3 KoNiHA BUMKHEHO.
+ MonpocuTy nauienTa NpoitTIn AK KOPOTKI, TaK i Tpoxv BinbLui BiACTaHi Nig HarNAA0M, W06 NOBHICTIO OLIHUTY HANALUTYBAHHA NPUCTPOLD.

MegnuHWi NpawiBHUK Ma€ NPOIHCTPYKTYBATY NaLliEHTa LLO/0 TAKOTO:
« flk npauoBaTy 3 NPUCTPOEM.
+ flk 3po3ymiTi nonepeKyBanbHi CUrHanm, AKi Moxe BUAABATU NPUCTPIit (4uB. po3ain «lonepeoxysansHi CueHanu npucmporo).
+ flk po3ni3HaBaTy Ta akTUBYBATW Pi3Hi CTaHW NPUCTPOI0 (ANB. PO3Ain «[liompumysani dii»).

. Po3TaluyiiTe rinb3y Tak, WWo6 KOHTPONbHA NiHiA BUPiBHIOBaHHA (B) npoxoauna uepes nepLy MiTKy B cepefHHili TouLj rinb3u Ha piBHi CiAHUYHOTO
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BUKOPWUCTAHHA
Po6oma npucmpoto
YBiMKHeHHA npucTpoto
1. HaTucHiTb | yTpumyiiTe KHONKY XUBNEHHA binblue 1 ceKyHp.
2. Tpucrpiit ABiYi BIATBOPUTD 3BYKOBMIA CUTHAN.
3. Konw inaukatop cTaHy 6numae 3eneHum, npuctpiii roToBui 10 BUKOPUCTAHHA.

BumKHeHHA npucTpoio
1. HaTuCHiTb | yTpumyiiTe KHONKY XUBNEHHA binblue 1 ceKyH.
2. TpucTpiit BUAACTL 4 KOPOTKUX i 1 OB YiA 3BYKOBMIA CUTHAN | BAMKHETBCA.

NMip'epHaHHA B0 M06iNbHOr0 3aCTOCYHKY
1. YBIMKHeHHA npucTpoto.
2. BiaKpuiiTe 3aCTOCYHOK | OTPUMYWTECD IHCTPYKL.
Mpumitka. HeobxigHuii PIN-kop MOXHa 3HAlTV Ha eTUKETL Ha 3a/iHiil NaHeni NpucTpoko.

Axkymynamop

MonepepkeHH. MowkoakeHNit 6NOK XUBNEHHA MOXe NPU3BECTYH A0 YPaXkeHHA eNeKTPUYHUM CTPYMOM.

MonepepKeHHA. 3aBX AN Bia'eAHYITe 610K XUBNEHHA BiZ NPUCTPOIO, NEPLL HiXK 0/ATATU NPUCTPIiA.

3acrepexeHHa. Po3'eM And 3apafxaHHA akyMynaTopa Mae HikenboBaHe MOKPUTTA, L0 MOXe CNPUYMHUTIA anepriuni peakwii.
MoBHiCTI0 3apAAITL NPUCTPIil Nepe NepLIMM BUKOPUCTAHHAM.

3apapKaHHA
1. Nig'eaHaiite 600K XNUBNEHHA [0 HACTIHHOI PO3ETKM.
2. Tlip'ennalite 6NOK X1BNEHHA A0 3apAAHOTO NOPTY Ha 3a4Hili NaHeni npucTpoto.
3. Tlicna 3apagXaHHs Bif'eaHaiiTe 610K XUBNEHHA Bid 3apAAHOT0 po3'eMy.
4. Bin'egHaitTe 670K XMBNEHHA Bif HACTIHHOT PO3ETKM, 06 3a0WWAANTY eNeKTPOeHeprit.
MpumiTka. MoBHICTIO PO3pAAXKEHMII aKYMYNATOP NPUCTPOID 3aPALAKAETLCA NPOTATOM 3 FOANH.
MpumiTka. AKymynaTop He MOXHa nepe3apagxaru.
MpuCTpiil MOXHa 3apAAXKaTH HE3ANEXHO Bif TOTO, YBIMKHEHWI BiH Ui BUMKHEHMUIA.
3apAgxaiiTe akymynaTop WOAHA ANA ONTUMANbHOT poboTn.
Ha npopyKkTuBHiCTb akymynaTopa BnuBae Temneparypa Hikue -10°C (14°F) a6o Buwe 40°C (104°F), 1o Moxe CNpUYMHATIA NONePefKeHHA Npo CTaH
akymynaTopa abo nepewuKoUTI HOPManbHiil po6oTi NpUCTpolo.
Mpumitka. ToBHICTIO 3apAAXeHNiT aKyMyNATOP MOXe NpaLioBaTy Bif 48 A0 72 roANH 3aneXHo Bif PiBHA aKTUBHOCTI.

LLlo6 npounTaTy piBeHb 3apaAy akymynaTopa:
HaTucHitb KHoNKy XuBnexua. MpucTpiit BiaTBOPUTS BiAl 1 40 5 3BYKOBUX CUTHaNIB, fie KOXeH 3BYKOBYIA CUrHan BKasye Ha 20% piBeHb 3apaay (To6To0 5
3BYKOBUX CUTHanNiB yKa3yloTb Ha Te, L0 NPUCTPIil NOBHICTIO 3apAxeHo) (puc. 5).

MexaHiyHi pyHkyii npucmporo
MexaHiuHuit 3amok
LLlo6 aKkTMBYBaTM MeXaHiuHMii 3aAMOK, HATUCHITb KHOMKY MeXaHiuHOro 3amka 3nisa (puc. 6). LLlo6 po36nokyBaTy, HaTUCHITH KHOMKY 3aMKa CnpaBa.

Niompumyeana akmugHicmo
Npuctpiit aBTOMATUYHO afaNTYETbCA A0 TaKMX Aiil, AK X0Ab6a, CTOAHHA TOLLO. BiH Ma€ KinbKa pi3HUX CTaHIB, AKi NALIEHT MAE HABYUTUCA PO3Ni3HABATU
Ta aKTUBYBATH.

CToAHHA
MpucTpiit 3a6e3neunts onopy, Konn NauieHT npuknage Bary Ao npote3a. KoniHo po36noKoByeTbCA / BINbHO XUTAETHCA, KONM NPOTE3 PO3BAHTaXeHWi /

HE Ma€ HaBaHTaXeHH. [aLjieHT Moxe poBUTIN HeBENWK KPOKM il NOBOPOTU NPUPOAHUM i di3ioNoriyHMM Cnocobom.

CroAHHA Ta diKkcauia.
Y 3adhikcoBaHOMY CTaHi NpUCTPi MOXe BUTPUMYBATY NOBHE HaBAHTAXEHHA.
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LLlo6 3adikcyBaTit NPUCTPild y NOBHICTIO PO3irHyTOMY CTaHi:
1. NoBHicTI0 po3irHiTb NPUCTPil.
2. HaTUCHITb KHOMKY MeXaHiYHOro 3amKa.

LL|o6 3adikcyBaTu npuctpiit:
1. LUITOBXHITb KONiHO, MaKCUManbHO PO3irHyBLUM Or0.
2. HaTUCHITb KHOMKY MeXaHiYHoro 3amka.

Xopab6a piBHUM NOKPUTTAM
MpucTpiit 3a6e3neuye ananTuBHy NiATPUMKY y Gasi onopu, 3abe3neuytoum NocTiitHy NIATPUMKY Ta KOHTPONbOBaHe NepeHeceHHs. MpucTpiii
aBTOMATUYHO AAANTYETbCA A0 WBMAKOCTI Ta CTUIH XOAbOU NallieHTa.
LL{o6 iTn piBHOt NOBEpXHEI0:
1. Nepea nepwum KpoKOM NepemicTiTb Bary Ha NpUCTPiil, W00 iHiLiloBaTH CTOAHHA.
2. 3pobiTb nepLuuit Kpok a6o 340POBOI0 KiHLiBKOK, 360 NpoTe30M i NpofoBXyiiTe X0Ab0Y B 6axaHomy Temni.
fIKLLO BM BUKOPUCTOBYETE TPOCTUHY a0 MUAULYK0, CNiZl NEPEHOCUTI Bary Ha NPUCTPIli Nid yac Gasv cToAHHS, Wwob 36epiratn onopy.

CipaHua.
MlpucTpiil aBTOMaTUYHO BU3HAYAE PYX Mif YaC CilaHHA Ta 3a6€3neuye NOCTYNOBMIA ONip, Aaloun NALEHTY 3MOTY PIBHOMIPHO PO3NOAINATI Bary Ha
061 ABI HOTYM Ta KOHTPOMIOBATY UBMAKICTb Mif} YaC CifaHHA.
CinaHHa:
1. (TaHbTe nepea cTinbLem.
2. TlepemicTiTb Bary Ha npucTpii.
3. 3nerka HaxuniTbCA Ha3ap i NOYHITb 3rMHATV KONIHO, OKN BOHO He NiaAacTbCA.
4. HaBaHTax<Te npucTpili i BUKOPUCTOBYITE Bary Tina, o6 niaTpuMyBaTin 6e3nepepBHe 3riHaHHA KONiHa, NOKY He cAeTe. Y cupAYoMy NONOXeHH
MPUCTPIil po36710KOBYETbCA | BibHO PyXa€eTbCA.

BcraBanua

LLlo6 BcTaTV 3 NONOMKEHHA CUAAYM:
1. MepekoHaiiTecs, Wo NpoTe3 CTOMM 3HAX0AUTLCA 6e3nocepeHbO Mify KONIHOM.
2. TlepemicTiTb Bary Ha npoTe3 cTonu. Po3miLLieHHA pyKk Ha KoniHax Aonomarae nigTpuMyBaTy piBHOMIpHWI po3nogin Baru.
3. NMoyniTb BcTaBaTy. MpUCTpiil Aa€ 3MOTY NNABHO BUTATHYTUCA X 10 CTOAYOTO NONOMKEHHA.

Mipiiom nanpycom
[lna nigiiomy naHaycamm He noTPiBHO 3MiHIOBATU X0y 3 NOBEPXHi 3eMJi.
3acrepexenna. Nigiitmatouncs NaHAycamu, 3aBXxAN KOPUCTYATECA NOPYUHEM.

Xoab6a BHM3 Cxoamu Ta naHAycamu.
3acTepeeHHA. 3aBXAn KOPUCTYITECA NOPYYHEM, KONM CMYCKAETeCA NaHAYCaMM Ta CXoAamu.
KoniHo 3a6e3neuyBatime onopy, Ko BOHO 3rMHAETBCA Nifj YaC CMYCKAHHA NaHAYCaMM Ta CXORAMU.
Cnyck cxofamv abo nanaycamu:
1. 3po6iTb nepLunii KpOK yHU3 33 JONOMOrOI0 NpoTe3a.
2. TepemicTiTb Bary Ha npoTes. 3nerka BiAXunuTbCA Hasag, o6 3iryTu koniHo. KoniHo byae 3ruHatuca Ta 3abeneuysati onopy.
3. OnycTiTh iHWWY HOTY Ha HACTYMHY CXOAMHKY a60 naHAyC.
4. TlpogoBxyiiTe cnyckaTnca cxogamu abo nangycom. MigTpumka 3 60Ky KoniHa aianTyeTbca o LWBMAKOCTI XoAboM.
MpumiTka. BiaxunexHa Ha3ag 3ano6irae nagiHHi Bneped y pasi BTpaTin piBHOBAry.

3ruHaHHA KoniHa
[pucTpiil aBTOMaTUYHO BU3HAYAE PYX 3TVHAHHA KonliHa. lpuUCTpiil 3a6e3neyyBatume NiATPUMKY, AOKI KONIHO He AOCATHE 3emAi.
(TaBaHHA Ha KoniHa:

1. TlepemicTTb Bary Ha NpoTe3Hy KiHUiBKY.

2. 3po6iTb KpOK ynepes 340pOBOI0 HOTOK.

3. 3nerka 3irHiTb CTerHo 3 60Ky npoTe3a Ta yTpUMyiiTe TUCK, AOKW KONIHO He NiAAACTBCA.

4. CnycTiTbCA Ha KoNiHa.
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[onepedxysanshi cueHanu npucmpoio
Y pa3i noABu nonepeaxeHb NPUNMHITL BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Ta YCYHbTE HECNPABHOCTI B TaKMii cnocib:
1. TlepeipTe cTaH akymynaTopa Ta 3apAgiTb ioro, AKL0 He0bXiHO.
2. TepesipTe, uv He HarpiBCA NPUCTPIiA, | faiiTe oMy OXONOHYTH.
fIKLLO Lie He ;0NOMOTNI0, 3BEPHITHCA A0 MEANYHOTO daxiBLA.
3actocyHok Ossur Logic Takox Moxe HaaBaTyt iHhOPMaLlito Npo NonepeeHHs NpUCTpok.

Ta6nuusa 1 - MonepepKyBanbHi curdanu

KputnuHo HU3bKuii 3apag
akymynatopa (0% 3apsagny)

ToBTOPHMiA 3BYKOBYIA CUrHaN Ta BiGpaLiitHWiA BiAryK npoTarom 20 cekyHA.
IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOIO GAUMAE YePBOHMM.

Yepes 20 cekyna:
TpucTpiii npunuHAe po6ory, NoAae 3ByKOBMIA CUrHaN | BAMUKAETLCA.

Tun nonepemkenHa | CraH npuctpoto 3BOPOTHMUIA 3B'A30K NPUCTPOIO Ria
Ayniocurxan Ta/a6o Bibpavia KoxHi 15 cekyHp (Ha OCHOBI HanalLTyBaHb
KOpuCTyBaua).
Hussku 3apAn IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOI0 GMUMaE NOMapaHueBUM. . )
. Napolnite baterijo.
akymynaTopa (5% 3apany) Yepes 10-15 xsunmH:
Monepeaxetta npo Aypiocurnan TA Bibpauia KoxHi 15 ceKyHA.
HU3bKMii 3apAg IHANKaTOp CTaHy MPUCTPOIO GAMAE MOMapaHueBUM.
aKymynaTopa

Napolnite baterijo.

vammHa nomMunka

KpI/ITI/NHa nomMunka
[AaTunka

Aypiocurnan TA Bibpauis KoXHi 2 ceKyHAM.
IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOLD BAMMAE YepPBOHUM.

[TpUNNHITL BUKOPUCTAHHA
npuctpoto. Hagicnatu go Ossur
AnA 06CNYroByBaHHA.

Momunka kaniépysaxHa
JAaTynka

Ayniocurxan TA Bibpauia koxHi 10 cekyHA.
IHAMKaTOp CTaHy NPUCTPOLD BAMMAE YepBOHUM.

Bipkani6pyiite npuctpiit

. I— . . [TpUnIHiTL BUKOPUCTAHHA
Aypiocurnan TA Bibpais KoXHi 2 ceKyHAM Nif Yac 3anycky. ) A
Momunka akymynatopa npuctpoto. Hapicnatu go Ossur
IHAMKaTOp CTaHy MPUCTPOLD BAMMAE YepBOHUM.
ANA 06CNYroByBaHH.
OyuuieHHA ma 002120

QuKCTbTE BONIOTOI0 TKAHUHOK 3 MAKIAM MUAOM. TlICNA OUMLLIEHHA BUTPITb HACYXO0 TKAHUHOK.
PekomeH0BaHO MiATPUMYBATU NPUCTPIR Y HANEXHOMY 30BHILUHBOMY CTaHi, PEryNAPHO 0YULLAIOYI OO NOBEPXHIO.

YBara: He BUKOPUCTOBYITe PO3YMHHMKM, MilLHiLLIi 33 i30MPONINOBMI CMPT, OCKINbKIA Lie MOXe NOLUKOAUTY MaTepia.

3acrepexeHHA. He BUKOPUCTOBYITE CTUCHEHE NOBITPA AN1A OUMLLEHHA NPUCTPOI.
MpumiTtka. lTpucTpiit nocTaBNAETLCA B HECTEpUNi30BaHOMY CTaHi abo He nepesbauac crepunisauiio.

Ymosu HasKonuwWHL020 cepedosuya
[TpucTpiit € CTiliKNM A0 MOrOAHUX BNANBIB.
MorogocTiitKmit nPUCTPil MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Y BONIOTOMY CepeA0BULL Ta Bit MoXKe BUTPUMYBATYH OPU3KM NpicHOT BoAM (Hanpuknaa, powly),
3aHYpeHHsA y BoAy 3a60poHeHo.
He LONYCKAETbCA KOHTAKT i3 CONOHOI 360 XN10POBAHOK BOAOK.

BuTpiTb Hacyxo TKaHUHOIO NICNA KOHTAKTY 3 NPiCHOK BOAOI0 60 BOAOTOI0.

Y pa3i BUNaZKOBOr0 KOHTAKTY 3 iHLUMMY piAvHaMU, XiMiKaTamu, nickom, nunom abo 6pyAom 0uncTbTe NPiCHOK BOAOK Ta BUTPITL HACYXO TKAHMHOK.

MonepemkeHHA. He BUKopucTOBYiiTe NPUCTPilt y 3anuneHoMy cepefoBULL YM MiCKY.
Mpumitka. AKwio B npucTpiit noTpanuTb Nicok abo 6pyA, Le Moxe BNMHYTY Ha AianasoH pyxy.

Ta6nuus 2 - YMoBU HaBKONMILHbLOFO CepeAoBULLA

Bukopucranna 3apAmKaHHA TpaucnopryBaHHa Po3wnpeHi ymoy 36epiraHna
Tewnepatypa -1 0:( 1o 40°E 0°C o 40°C ) -25:( iy 70"(o 0"(0110 45°C .

(14°F po 104°F) (32°F o 104°F) (-13°F po 158°F) (32°F po 113°F)
BinHocHa Bonorictb 0% 10 100% (i3 koHAeHcauiew) | Big 5% 10 95%, 6e3 koHaeHcauii | 10% go 100% (i3 koHaeHcauieo) | Bia 10% no 90%, 6e3 KoHpeHcawii
AtmochepHUii TUCK Bia 700 rfMa o 1060 rfla Big 700 rfa no 1060 rfla Bia 700 rfa no 1060 rfa Bia 700 rfMa ao 1060 rfla

Mpumitka. Tpusanwii BnvB Temnepatyp Hxkue 0°C Moxe NPU3BECTH 4O HECPABHOCTi MPUCTPOLO.
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0BC/1YTOBYBAHHA

MpucTpilt i Becb NPoTe3 MaKOTb OFNAZATUCA MEAMYHUM haxiBLIEM. IHTEPBAN Ma€E BU3HAUATUCA 3ANEXHO Bif aKTUBHOCTI NaLlieHTa.

PekomeHpgoBaHuil iHTepBan — pa3 Ha 40 micaui.

PerynapHo nepesipaiiTe NpuCTPiit Ha HAABHICTb 03HAK NOLIKOZAKEHHA. AKLLO € 03HAKM NOLUKOAXEHHS, 3BEPHITLCA 0 MeANYHOr0 daxiBLA.
Monepepkenna. He HamaraiiTeca peMoHTYBaTU NPUCTPili a60 3HIMaTH KpuLLKu. PU3nK TpaBmu abo noLukoAxeHHA Npuctpoto. Hapiwnits npucrpiit

po Ossur ana 06cnyrosyBanHs a6o pemonTy.

OuikyBaHa TpUBanNiCTb ekcnyaTaLii 3a HOPMaNbHOr0 BUKOPUCTAHHA CTAHOBMUTb 6 MiNIbIOHIB KPOKIB. 3aneXHo Bif akTMBHOCTI NaLi€eHTa Lie BiAnoBiaae

TPVBANOCTi BUKOPUCTAHHSA Bif 4 A0 6 pOKiB.

XAPAKTEPUCTUKK

Ta6nuua 3 - TexHiuHi XapaKTepuCTUKN NPUCTPOIO

Bara npuctpoto

1,6 kr (3,5 dyHta)

Cneuudikauis akymynaropa

NiTili-ioHnwit / 2350 mA*rog / 33,84 Br*rop

EHeprisl AnA 3apA/KaHHA aKymynaTopa

93,82 BAr 3a 230 B 3minHoro ctpymy / 50 Ty
78,77 BAr 3a 110 B 3miHHoro ctpymy / 60 Ty

Bara nepBuHHOI ynakosku

1,4kr (3,0 pynta)

MepBuHHi nakyBanbHi MaTepianu

Moninponinen (PP 5) nnactuk i nivononiypetan

Ta6nuua 4 — XapaKTepucTUKN XKUBNEHHA

Bupo6HuMK FRIWO

Ne mogeni FW8030M/24

BBepeHHa 100-240 B 3minHoro ctpymy, 5060 I, 0,6-0,3 A
Buxin 24 B nocriitHoro ctpymy, 1,25 A

ENIEKTPOMATHITHA CYMICHICTb

Monepepkenna. (nig yHUKaTU BUKOPUCTAHHA LibOTO NPUCTPOIO NOPAZ 3 iHLMM 061 HAHHAM ab0 Pa3oMm i3 HIUM, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTY 10
HenpasunbHoi po6oTy. AIKLLO TaKe BUKOPUCTAHHA € HEOOXIAHIM, CNiJi CNOCTEpIraTh 33 LUM NPUCTPOEM Ta iHLIMM 06NaZHaHHAM, W06 NepeKoHaTmcA,
L0 BOHY NPaLIOIOTb HOPMANbHO.

MonepepkeHHA. BukopuctaHHa akcecyapis i kabenis, BiMiHHUX Bifl TUX, L0 BKa3aHi a60 HafaHi BUPOGHUKOM LibOro NPUCTPOH), MOXE CIPUUMHUTI
36iNbLEHHA eNeKTPOMArHITHOrO BUNPOMiHIOBAHHA 300 3HINKEHHA eNIeKTPOMATHITHOI CTIIKOCTI LibOro NPUCTPOL Ta NPU3BECTH 10 HEHANEXHOT
pobotu.

MonepepkeHHa. opTaTUBHeE pagioyacToTHe KOMyHiKaLiiiHe 06naZHaHHA (BKNHOYHO 3 nepudepiliHUMU NPUCTPOAMY, TAKUMM AK aHTEHHI Kabeni

il 30BHLLHi aHTeHN) (i BUKOPUCTOBYBATM Ha BiAcTaHi He 6nixye 30 cv (12 Aloiimis) 40 6yAb-AKOT YaCTUHM NPUCTPOIO, 30KpeMa Kabenis, ykasaHux
BUPOOHNKOM. [HaKLLE Lie MOXe NPU3BECTY 10 NOFiPLUEHHA NPOAYKTUBHOCTI LibOro 06najHaHHA.

[pucTpiit npuAaTHUIA ANA BUKOPUCTaHHA B byAb-AKOMY cepeZioBULLi, 32 BUHATKOM BUNAZAKIB, KON MOX/NBE 3aHYPEHHS Y BOAY Ui 6yab-AKY iHwy
piauHy, abo B nerko3aiimucriit / Bubyxoxebe3sneyniii armocdepi, abo Tam, ie MOXIUBMIA BNANB BUCOKOMOTEHLiiHMX eNeKTPUYHUX i/abo MarHiTHuX
nonis (Hanpuknaa, enekTpuyHi TpaHchopmaTopy, NOTYXHI pagio / Tenenepesaayi, pagioyactoTHe XipypriuHe obnapHaHs, ckaxepu KT 1a MPT).
MpucTpiil Moxe 6yTv UyTNMBUM [0 eNeKTPOMATHITHUX NepeLLKoA Bif NOPTaTUBHOO it MOGINbHOTO PadioyacTOTHOrO KOMYHiKaLiiiHOro 06naaHaHHs,
TaKoro Ak Mo6inbHi (CTiNbHUKOBI) Tenedony abo iHwe 06nagHaHHA, HaBITb AKLO Lie iHWe 06naaHaHHA BignoBigae Bumoram CISPR EMISSION.

Ta6nuua 5 — Indpopmauia npo BiANOBIAHICTb BUMOram L4010 eN1eKTPOMarHiTHOro BUNPOMiHIOBaHHA

TecT Ha eneKTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBAHHA Cranpapt PiBeHb HopmaTMBHOI BiaNoBiAHOCT
KonpykTusHe Ta np papioyacToTHe BUNp CISPRM KnacB —Ipyna 1

[apmoHiiiHe BUNPOMiHIOBaHHA IEC61000-3-2 Knac A

K Hanpyrv / Bunpc MepexTiHHA IEC61000-3-3 Bipnosigae
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Ta6nuua 6 — Indpopmauia npo BiANOBIAHICTb BUMOram LOA0 3aXUCTY Bif eNEKTPOMArHiTHOro BUNPOMiHIOBaHHA

Tect Ha enekTPOMarHiTHy CTiilKicTb CraHpapt PiBeHb HopmaTMBHOI BiANoBiAHOCT
ENeKTpoCTaT!uHMii po3pa IEC 61000-4-2 + 8 KB KOHTaKT
P PR +15kBy nositpi
. . - + 2 KB AnA NiKiit enekTponocTayaHHa
LUBuaki enekTpuuHi nepexiaHi npowecyt abo cnnecku IEC61000-4-4 1 KB i XigHec S i
N o
lepeHanpyra 1EC 61000-4-5 + 1 KB MiX niHiaMun

+ 2 kB Big ninia(i) ao 3emni

Nposanu Hanpyru

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 umnkny

3a0°45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°i315°

0% UT; T umkni
70% UT; 25/30 uvknis
OnHodasHuit: 3a 0°

Mepe6oi Hanpyru

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 umknis

Marsithe none (50/60 I1) npomucnoBoi vactotu

IEC61000-4-8

30A/m

KoHAayKTUBHI NepelLKoAy, CNPUYMHEH] paaiodacToTHUMU NOAAMI

IEC61000-4-6

3B

0,15 Mliy — 80 My

6B BISM i amatopcbKmx pianasoHax
Bin 0,15 Ml no 80 My

80% AM Ha 1kl

BunpominioaHi pagioyactoTHi enekTpomarHiTHi nona

IEC61000-4-3

10B8/m
80 My —2,7 Ml
80% AM Ha 1kl

EN1S022523

12B/m
26 My —1 My

CriliKicTb 0 MarHiTHUX NoONiB 611U3bKoro AianasoHy

IEC61000-4-39

134,2 Kl 32 65 A/m
3,56 Mly3a7,5A/m
30kMu3a8A/m

Tabnuua 7 - InpopmaLiia npo HopmaTUBHY BiANOBIAHICTb paflioyacToTHOro 6e3Ap0OTOBOr0 3B'A3KY

PiBeHb nip yac BUNpoGyBaHb Ha

TectoBa yactora (M) Miana3ox (Mlu) Cnyx6a Mopynauia criiikicTb 50 nepewkog (B/m)
385 380-390 TETRA 400 ImnynbcHa moaynauia 18 iy 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ImnynbcHa moynauia 18 Ty 28
710
745 704-787 [lliana3ou LTE 13,17 ImnynbcHa mogynauia 217 Ty 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, ImnynbcHa moynauia 18 Ty 28
930 (DMA 850, gianasoH LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS ImnynbcHa mogynauia 217 Ty 28
1970 Jllianason LTE 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, ImnynbcHa mogynauia 217 Ty 28
[lliana3ou LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n ImnynbcHa mogynauia 217 Ty 9
5785

242



Pezynvoeana ingpopmayia npo 6esdopomosi mooyni
(OepepanbHa Komicia 3 komyHikauiit CLLIA (FCC)
Lle 06napHaHHA 6yno nepeBipeHo Ta BUSHAHO TakIM, LU0 BiANOBIZaE 06MexeHHAM AnA LudpoBoro npucTpolo knacy B BignosigHo fo Yactunm 15
Mpasun FCC. Lii 06mexeHHA cTBOpeHO AnA 3a6e3neyeHHa NPUAHATHOTO 3aXUCTY Bif WKIAANBMX NePeLLKOA NiJ Yac YCTAHOBNEHHA B XKUTNOBUX
npumitenHax. Lie 0bnaZiHaHHA reHepye, BUKOPUCTOBYE Ta MOXe BUNPOMiHIOBATIN PaAiouacTOTHY eHeprilo, i AKLLO 110ro BCTAHOBUTY Ta
BMKOPWCTOBYBATY He BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLIii, BOHO MOXe CPUYMHATY WKIANVBI NepeLukoav pagio3s'asky. OfHaK HeMaE rapaHTii, Lo B neBHili
YCTaHOBLY He BUHUKHYTb NepeLLKoam.
fAKLL0 Lie 06naZHaHHA CNPUYMHAE WKIAANBI NepeLuKoam ANA pagio- abo TeneisiitHoro npuitomy, o MoXHa BUSHAUNTY, BUMKHYBLUY Ta BBIMKHYBLLMN
06/1a/iHaHHA, KOPUCTYBaYEBi PEKOMEHAYETHCA CNPobyBaTH BUNPABUTI NEPELLKOAM OAHUM ab0 KiNbKOMA 3 HACTYMHMUX 3aX0piB:

+ MepeopienTyiiTe a60 nepemicTiTb NpUAMaNbHY aHTeHy.

+ 36inbLuTe BiACTaHb MiX 06NaHAHHAM | npuiimayem.

« Nigkniouitb 06nagHaHHA 40 PO3ETKM B eNEKTPUYHOMY KOHYTPI, BiIMIHHOMY Bif TOT0, 0 AKOTO NIAKNIOYEHO NPUIiMaY.

+ 3BePHITbCA 33 JONOMOTo0I0 10 Anepa abo JOCBIAYEHOT0 papio/TeneTexHika.
Byab-AKi 3miHu abo MoaMdiKavii, o He byam YiTKo CXBaneHi CTOPOHOI0, BiANOBIAANbHOI0 33 BiANOBIAHICTb BUMOraM, MOXYTb N036aBuTH
KOpUCTYBaua NpaBa ekcnyaTyBaTi 06nagHaHHA.
3acrepeeHHA. Bnnve pagiouactoTHOro BUNPOMiHKOBAHHA — Lieli NPUCTIil He MOXKHA CNiNbHO PO3TaLLOBYBATI a0 eKCNAYyaTyBaTH Pasom i3 byab-
AKOI0 IHLLOK AHTEHOI0 YN NepejaBayem.

Kanapa - MinictepcTBo iHHOBaUiii, HayKK Ta ekoHomiyHoro po3suTKy Kanaam (ISED)
Lleit npucrpiii Bignosinae craHaapty RSS 210 MiictepcTBa iHHOBALl, HayKy Ta eKOHOMiYHOTO po3BUTKY KaHaau.
ExkcnnyaTauin 3pificHIOETbCA 33 TaKNX ABOX yMOB:

« el NPUCTPIil He MOXe CTBOPIOBATU NePeLUKof i

« Leil npucTpiit Mae npuitmaTy 6yAb-AKi nepewLKoaK, BKIOYHO 3 NepeLLKoAaMu, AKI MOXYTb CIPUYUHUTM HebaxaHy poboTy Liboro npucTpoto.
3acTepexeHHa. Bniug pagiouactoTHOro BUNPOMiHIOBaHHA — 0€00a, AKa BCTAHOBJIIOE Lie paioo6nafHaHHA, Ma€ NepekoHaTHCA, L0 aHTeHa
po3TalLoBaHa abo CNPAMOBaHa Tak, 106 BOHA He CTBOPHOBANA pajiouacToTHe Nofe, Lo nepesulLye 06MexeHHs, ycTaHoBneHi MiHicTepcTBom
0XOPOHY 310p0B'A KaHaaw Ana HaceneHHA 3aranom. [ina oTpuMaHHa JoAaTKoBoi iHdopmauii 3BepHiTbcA fo Kopekcy 6eaneku 6 MinictepcTea
0X0POHI 3110poB'A KaHaau.

Ta6nuua 8 — besppotosi moayni

E¢exkTBHa BUNpomiHIoBaHa

Mogenb HopmatuBHi ceptudikatn Tun i YacTOTHi XapaKTepuCTUKM T

FCC
Mictutb FCCID: Q0QBT122

JIBOpEXUMHMiE M1y b Kawapa
Bluetooth 2.0/4.1: Mictutb Moyni nepesiagaua 3 IC: 2402 — 2480 MIiy (78 Kavaris) 0,27 MBr/MTy
ET12.0%0 5123A-8T122

Anonia

Mictutb nepegasav i3

Homep cepTudikata 209-00442

FCC
Micturb FCCID: 06R2398

Kanapa
Mictutb IC: 3797A-2398
Anonia F1D 2402-2480 My (iHTepsan 1 MIu, 79 kaHanis) 0,42 MBT/MIy

Mictutb nepepasav i3
Homep cepTudikata R203-IN6049

Mogynb Bluetooth 4.1:
N550M8(C

ABctpanis Ta Hosa 3enanpia
Kon noctauanbHuka ACMA — N20233

NoBIAOMUTU NPO CEPI03HMUIA IHUNAEHT
Mpo byab-AKuii cepiio3HNil IHWMAEHT, NOB'A3aHW i3 NPUCTPOEM, CiZ NOBIZOMAATY BUPOOHMKA Ta BiANOBIAHI OpraHm.

YTUNI3ALIA
MpucTpiid i ynakoBKy HeobXiAHO yTUAI3yBaTH BIANOBIAHO A0 BiANOBIAHNX MiCLeBIUX 300 HALOHANbHUX €KONOTIYHUX HOPM.
lpumiTka. MepBuHHA ynakoBKa BUroTOBNEHa 3 MaTepianig, AKi NianAraoTb nepepobui.
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BIANOBIAANBHICTD

Mpote3Hi npuctpoi Ossur po3pobneHi Ta nigTBepAXeHi AK 6e3neyHi Ta CyMicHi B NOEAHAHHI OAWH i3 0AHUM Ta iHAVBIAYaNi30BaHUMM NPOTE3HUMU
rinb3amu 3 agantepamu Ossur, a Takox nig yac BMKOPUCTAHHA BiANOBIAHO [10 IXHbOT0 NPU3HAYEHHA.
Ossur He Hece BiANOBIAANLHOCTI 33 TaKe:
+ 06cnyroByBaHHA NpUCTPOI0 He BifGYBaNoCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA.
« Tlpunag 3i6panuii i3 KOMNNEKTYIUMX iHLLINX BUPOOHMKIB.
+ [pucTpili BUKOPUCTOBYBABCA N03a PEKOMeHA0BAHUMM YMOBAMIN BUKOPUCTAHHA, ChepOt0 3aCTOCYBaHHA abo YMOBAMM HABKOAULLHBOTO
cepefoBuLLa.

JlompumarHa HopmamusHux eumoz
MNpuctpiit po3pobneHo Ta nepeipeHo BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX MiXHAPOAHNX CTaHAAPTIB a60 BHYTPILUHIX CTaHAAPTIB KOMNAHIT, AKILO MiXKHAPOAHI
(TaHAAPTU BiACYTHi abo He 3aCTOCOBYHTHCA.
MNpuctpiit Bignosipae upektusi 2011/65/€C €Bponelicbkoro napnamenty Ta Papu Big 8 uepsHA 2011 p. Npo 06MeXeHHA BUKOPUCTAHHA NEBHUX
Hebe3neyHux peyoBHUH B eNEKTPUYHOMY Ta eneKTPOHHOMY 06nafHaHHi (ROHS3).
Mpucrpiit Bignogigae Bumoram fupexTusm 2014/53/€C €sponeiicbkoro MNapnameHTy Ta Pagy Bip 16 kBiTHA 2014 p. ogo HafaHHA padioobnajHaHHA
Ha PUHKY.
[pucTpiit nepeBipeHo He3aneXHolo akpeANUTOBaHOK N1abopaTopi€io Ta BUHAHO TaKUM, L0 BiANOBIAAE HOPMaM:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Lleit npucpiit 6yno npotecToBaHo BiANOBiAHO A0 cTaHAapTy ISO 10328 i3 3aCTOCYBAHHAM TPbOX MiNblOHIB LMKNIB HABAHTAKEHHSA.
Cneundikauis HaBaHTaxeHHA 15010328 - P6 - 136 kr

ISO 10328 - P6-136kg*) /N

*) He moxHa nepeswiLyBsaTy o6MexeHHA Macy Tina!
PeBuLLY!

[ina oTpuMaHHs iHpopMaLlii NPo KOHKPETHI yMOBH
Ta 06MEXEeHHA BUKOPWUCTaHHA ANBITHCA MUCbMOBI

A BKa3iBK/ BUPOGHMKa OO BUKOPUCTaHHA 3a
npu3HayeHHam!

CUmBONU

I
Mepwuhnit Bupi6 I Moctiithmii crpym

C1mBON 3acTepexkeHHA S N CepiitHnit Homep

[Iﬂ v incrpyui  excunyaraui E [IpuCTpili MiCTUTL €NeKTPOHHI KOMMOHEHTH Ta/abo akymynatopu,

AKI He MOXHa yTUNI3yBaTy 3i 3BUUANHUM CMITTAM

|
[ ]
MpwknazHa vacuka Ty B IP34 13 3aXICTOM BIf| LIKIANMBOTO BNIMBY HaCTUHOK POSMIpOM 6inblue
2,5 MM i Bip BNuBY 6pU30K BOAY
YBIMKH. / BUMKH. 3BePHITbCA 10 IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHA.
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Ossur Americas

200 Spectrum Center Drive, Suite 700

Irvine, CA 92618, USA
Tel: +1(949) 382 3883
Tel: +1800 233 6263
0SSUIUSA@0ssur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: 800 3539 3668
Tel: +31499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur Iceland ehf.
Grjothdls 5

110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

VoW 0AS , Canada

Tel: +1604 241 8152

Ossur Nordic

Box 7080

106 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

(alle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051692 0852
orders.italy@ossur.com
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Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2157 Australia
Tel: +612 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4&5

3onLondon

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: 427 0860 888 123
infosa@ossur.com
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