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DESCRIPTION

This document is in regard to Navii” (RKA01).

The device is a microprocessor-controlled prosthetic knee. The device provides structural support to the patient in the stance phase of gait activities
and uses a magneto-rheological actuator to resist movement.

The device consists of the following main components (Fig. 1):
. Proximal pyramid adapter

. Magnetorheologic Actuator

. Mechanical lock

. Charging port

. Power button and Charge status indicator
. Device label

. Distal pyramid adapter

. Protective cover

. Magnetic seam

. Coverridges

. Cover nob

. Recess
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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 high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the device is from 45 kg (99 Ibs) to 136 kg (300 Ibs) for low to moderate impact level and 110 kg (243 Ibs) for high impact level.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead to injury.
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: 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.
Warning: Unexpected power loss increases the risk of falling.
Warning: The device’s misinterpretation of patient activity increases the risk of falling.
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.
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.
Note: High intensity uses or operation in high ambient temperature will cause the device actuator to heat up and become hot to the touch.
Note: Improper handling and/or adjustment of the device can cause malfunction. Patient should avoid:
« Directimpact to the device;
« Excessive shocks or vibrations;
« High-impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.
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 waterproof performance.

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 4)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
- pass 0-5 mm anterior or posterior to knee axis (A)
— fallatthe 1/3 mark on the inside of the foot cover.
Note: Prioritize knee alignment over foot alignment if there is a mismatch.

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of the foot cover (with the foot cover and shoe on).
Consider the external rotation of the foot.
. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee center height.
. Position the knee so that the alignment reference line passes 0-5 mm anterior or posterior to knee axis (A).
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.
. 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).
Adjust the socket flexion to 5° in addition to the existing position (i. e., hip flexion contracture) and set the height of the full prosthesis.
Use the applicable adapters to connect the knee to the socket.
Caution: At maximum flexion, ensure that a minimum distance of 3 mm (1/8") remains between the device and the socket (Fig. 5). 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.
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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 “Initial Setup” function in the Ossur Logic app to adjust the device for basic use. Use the “Advanced Settings” function to fine tune the
device.
If stability modifications are desired after patient assessment, the reference line can be shifted up to 5 mm (3/16") anterior or 5 mm (3/16") posterior to
the knee axis.
Caution: As the alignment reference line is positioned more posterior to the knee center, the patient will experience more stance flexion during loading
response. Additional voluntary control will be required to maintain knee stability when the device is powered OFF.

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 play three ascending tones and vibrate.
3. When the status indicator flashes green, the device is ready to use.

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

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

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.

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. Afterashort while, the battery indicator will show the battery charge level with solid green lights and indicate charging with a flashing green light. If
the power supply is disconnected during charging, the battery indicator may continue flashing for a short while.
4. After charging, disconnect the power supply from the charging port.
5. Disconnect the power supply from the wall socket to save energy.
Battery performance is affected by temperature below -10°C (14°F) or over 45°C (113°F), which may result in battery warnings or prevent device to
perform as expected.
Note: It takes approximately 3 hours to charge the device battery pack when fully depleted.
Note: A fully charged battery pack can last for 48 to 72 hours, depending on activity level.
Note: The battery pack cannot be overcharged.
Note: The battery pack can only be charged in temperatures between 10°Cand 35°C. If charge is attempted outside these limits, it will be delayed until
the battery pack temperature is within the specified range.



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

Charge indicator State of charge

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

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.

Protective Cover
The knee joint is fully functional without the protective cover. However, it is recommended to use the protective cover during general use to protect the
knee joint from superficial scratches and clothing from wear and tear.

Use in open water
Itis recommended to remove the protective cover when using the device in open water (i. e. lake, river, ocean) to reduce risk of loss.

Removing and attaching covers

The cover reaches around the device and is attached with a magnetic seam in the back.

To remove covers, pull the cover apart at the magnetic seam and remove from the knee (Fig. 7a).

To attach the cover, wrap it around the knee and close the magnetic seam. Ensure that the ridges inside the top part fit correctly into the grooves on the
actuator (Fig. 7b) and cover knob fits into the recess.

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

Standing State

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

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

Standing and Locking
The device can be locked in several positions. When locked, the device can support full loading.



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

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

To lock the device in flexion at 10° or 20°:
1. Flex the device beyond the desired lock position and press the mechanical lock button.
2. Extend the device to the desired lock position.

Walking on Level Ground
The device provides adaptive support in stance phase to ensure consistent support and controlled swing motion. The device automatically adapts to the
patient's walking speed and style.
To walk on level ground:
1. Before the first step, put weight onto the device to trigger the standing state.
2. Take the first step with either the sound limb or prosthetic limb and continue walking at a preferred pace.
If using a cane or a crutch, the patient must take care to put weight on the device during stance to maintain support.

Sitting Down
The device automatically detects sitting down motion and provides yielding resistance, allowing the patient to distribute weight equally to both legs
and control speed while sitting down.
Tossit down:
1. Stand in front of the chair.
2. Putweight 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 asitting 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 Stairs
Caution: Always use the banister or handrail when walking up stairs.

Leading with the prosthetic side:
1. Stop in front of the first step of the stairs.
2. Using residual limb muscles, raise the prosthesis up and position the foot flat on the step.
3. Put weight on the prosthesis. Squeeze the gluteal and residual limb muscles to extend the hip and move over the foot and knee.
4. Place the sound-side foot onto the next step and start extending the hip.
5. Use hip muscles on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The knee flexes to provide toe clearance.
6. Following swing extension, the device maintains the shank segment in vertical alignment to allow correct prosthetic foot placement on the next
step.

Leading with the sound side:
1. Stop in front of the first step of the stairs.
2. Place the sound-side foot onto the first step, extending the hip on the prosthetic side.
3. Flex the hip on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The knee flexes to provide toe clearance.
4. Following swing extension, the device maintains the shank segment in vertical alignment to allow correct prosthetic foot placement on the next
step.
5. Put weight on the prosthesis. Squeeze the gluteal and residual limb muscles to extend the hip and move over the foot and knee.



At the top of the stairs:
a. Ifthe prosthetic foot lands first, continue walking.
b. Ifthe sound foot lands first, wait for a moment and don't drive the residual limb upward like on the other steps. Gently flick the prosthesis
backward to clear the step lip and then continue to step forward onto the prosthesis.

Walking Up Ramps
Walking up ramps requires no change from level ground walking.

Walking Down Stairs and Ramps
Caution: Always use the handrail when you walk down ramps and stairs.
The knee will give support while it flexes when walking down ramps and stairs.
To walk down stairs or ramps:
1. Take the first step down with the prosthesis.
2. Putweight on the prosthesis. Lean slightly backwards to flex the knee. The knee will flex and give support.
3. Lower the other foot onto the next step or ramp.
4. Continue to walk down the stairs or ramp. The knee will adapt the support to the walking speed.
Note: Leaning backwards keeps from falling forward if balance is lost.
Note: When walking down stairs, ensure to place half of the foot on the step to ensure adequate support.

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.

Cycling
Note: Always rely on sound limb when getting on and off the bicycle.
1. Stand on sound limb, swing the prosthetic limb over the bicycle, and place the prosthetic foot on the pedal.
2. Push off with sound limb and start to pedal. Keep a minimal load on the device during the first two rotations to allow cycling mode activation. The
device indicates that it is in cycling mode with one long beep.
3. (ycle with a steady and smooth rotation.
4. When stepping off the bike, stand on sound limb and swing the prosthetic limb over the bicycle. Fully extend the device to return to normal knee
function, which is confirmed by one short beep.

Running
Device function automatically adjusts to running whenever running gait is recognized.

Extension hold

This function keeps the knee extended while lifted.

To enable Extension hold:
1. Flick the knee into extension by swinging it forward while snapping back with the residual limb.
2. The knee will remain extended for up to 3 seconds.

Device warning signals
The device may give warnings in the form of audible beeps and vibration. In case of warnings, refer to Table 1 for a list of possible causes and take
action.
In case of warnings, stop using device and troubleshoot as follows:
1. Check battery status and recharge if necessary.
2. Checkiif the device is hot and allow to cool down.
If this does not help, contact your healthcare professional.



Table 1- Warning Signals

Warning Type Device State Device Feedback Action

Beeps 10 times every 7 seconds.
Vibration 3 times every 10 seconds.

0
Low battery Low battery (5% charge) Device statu§ infiicator turn; red. Charge battery.
One hattery indicator flashing green.
Critical low battery (2% charge) Automatic shutdown. Charge battery.
Beeps 10 times every 7 seconds. .
Device temperature Critical high device temperature V|br§t|on 3 t|r.nes'every 10 seconds. Stopu5|ng device. Send to Ossur for
Device status indicator turns red. service.

Automatic shutdown after 2 minutes.

Beeps 10 times every 7 seconds.
Critical hardware error Vibration 3 times every 10 seconds.
Device status indicator turns red.

Stop using device. Send to Ossur for
service.
Critical error

Stop using device. Send to Ossur for

Forced shutdown error Automatic shutdown. ;
service.

Automaticshutdown

When the battery is depleted, the device encounters a critical error or high temperature, the device will emit a long steady beep with pulsing vibration
for 30 seconds while the status indicator turns red.

The device will then emit three descending tones, vibrate three times, and shut down.

Cleaning and care
Itis recommended to maintain the device in good outward condition by cleaning the surface of the device reqularly.
Remove protective cover before cleaning (Fig. 7).
+ Wipe with a damp cloth and mild soap.
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 Waterproof.

The device can be used in a wet or humid environment and submerged in up to 2-meter-deep water for a maximum of 30 minutes.
It can tolerate contact with: Salt water, chlorinated water, perspiration, urine, and mild soaps.

It can also tolerate occasional exposure to sand, dust, and dirt. Continuous exposure is not allowed.

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

Cleaning after exposure to sand, salt water, or chlorinated water
1. Turn the device OFF.
2. Remove the protective cover.
3. Rinse the device and the protective cover thoroughly with fresh water. Flex and extend the knee joint while rinsing to clean all surfaces. Engage
and disengage the lock to remove all debris.
4. Dry the device and protective cover thoroughly with a soft cloth.
See which environmental conditions apply to the device in Table 2.
If the device is used outside the allowed temperature range, device performance may be unexpected and battery warnings may occur (See. Table 1). If
the device is stored below 0°C (32°F) for an extended time, device will not perform as expected. When the device warms up, performance will be restored.

Table 2 - Environmental Conditions

Use Charging Shipping Extended storage
Temperature -10:( to 45°E 10°E to 35°£ -25"5 to 70"(0 0"Cﬂto 45°C .

(14°F to 113°F) (50°F to 95°F) (-13°F to 158°F) (32°Fto 113°F)
Relative humidity 0% to 100% 0% to 100% (non-condensing) 10% to 100% 10% to 90%
Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa




MAINTENANCE

The device and the overall prosthesis should be examined by a healthcare professional. Interval should be determined based on patient activity.
Recommended interval is every 40 months.

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

Warning: Do not attempt device repairs. 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.

Re-Packaging for shipping

The device shall always be shipped in the original packaging.

Note: If the device is shipped without the cover, the extra foam piece included in the packaging shall be placed at the bottom of the device to prevent
damage during shipping.

SPECIFICATIONS
Table 3 - Device Specifications
Device weight 1.8kg (4.0 Ibs)
Device build height (Fig. 3) 236 mm (9.29")
Distance from actuator center to proximal connection (Fig. 3) 35mm (1.38)
Device width (Fig. 3) 80 mm (3.15)
Battery pack specification Lithium-lon /3500 mAh / 50.89 Wh

141VAh at 230V AC, 50Hz

Energy to charge the battery pack 119 VAh at 110V AC, 60Hz

Primary packaging weight 2.4kg (5.3 1bs)

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

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

Table 4 - Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(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 the home healthcare environment except in flammable/explosive atmospheres, or where exposure to high electrical
and/or magnetic fields can occur (e. g., electrical transformers, high-power radio/ TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

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

EM-disturbances may lead to the device shutting down, resetting, freezing or adopting an erratic behavior.

Table 5 - Electromagnetic Emissions Compliance Information

Emissions test Standard Compliance level
Conducted and radiated RF emissions CISPR 11 Group 1Class B
Harmonics emissions IEC61000-3-2 (lass A

Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Complies




Table 6 - Electromagnetic Inmunity Compliance Information

Immunity Test Standard Compliance Level
- +8kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 15KV air
) ) L + 2kV for power supply lines
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 + 1KV for input/output lines
=+ 1kVline(s) to line(s)
Surge IEC61000-4-5 +2kV line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC61000-4-11

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

Voltage interruptions

IEC61000-4-11

09 UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz80 MHz
Conducted disturbances induced by RF fields IEC61000-4-6 6VinISM and amateur bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
809% AM at 1 kHz
10V/m
Radiated RF EM fields IEC61000-4-3 80 MHz2,7 GHz
809% AM at 1 kHz
134.2kHz @ 65A/m
Immunity to proximity magnetic fields IEC 61000-4-39 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
(DMA 850, LTE Band 5
930
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,
802.11 b/g/n, )
2450 2400-2570 REID 2450, Pulse modulation 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Pulse modulation 217 Hz 9
5785




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

Table 8 - Wireless Modules

Type and frequency

Model Regulatory certificates characteristics

Effective radiated power

FCC
Contains FCCID:
2ADHKATWINC1500

Canada
Contains transmitter module IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Contains transmitter with
certificate number

@E 005-101762
S

Korea

WiFi Module Model: Contains transmitter with 24122462 MHz (5 MHz
ATWINC1500- MR210PB certificate number Interval, 11 Channels)

|§E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contains transmitter with
certificate number

«( CCAN18LP0321T2

China
CMIITID: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Contains FCC ID: 2AA9B04

Canada
Contains IC: 12208A-04

Japan
Contains transmitter with
certificate number

== [R|210-106799
@

Korea
Contains transmitter with
certificate number

Bluetooth 4.2 Module Model:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazil
Contains ANATEL approved module # 00820-21-05903

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part 15 of FCC Rules. These limits are designed to
provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency



energy. If not installed and used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications. However, there is no
ensured specification that interference will not occur in a particular installation.
If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by tuning the equipment off and on, the
user is encouraged to try and correct the interference by one or more of the following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the distance between the equipment and the receiver.

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

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

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

« this device may not cause interference, and

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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

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

+ Device assembled with components from other manufacturers.

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

Compliance

The device has been designed and tested according to the applicable international standards or in-house defined standards when no international
standard exists or applies.

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

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

This device has been tested according to 150 10328 standard to three million load cycles.

The load level specification is 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 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
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Protected against harmful effects of dust and continuous immersion in water

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Dieses Dokument bezieht sich auf Navii” (RKA01).

Das Produkt ist ein mikroprozessorgesteuertes Prothesenkniegelenk. Das Produkt bietet dem Patienten in der Standphase von Gangaktivitéten
strukturelle Unterstiitzung und verwendet einen magneto-rheologischen Steuerkopf, um in der Bewegung Widerstand zu steuern.

Das Produkt besteht aus den folgenden Hauptbauteilen (Abb. 1):
Proximaler Pyramidenadapter;
Magnetorheologischer Steuerkopf;
Mechanische Sperre;

. Ladebuchse;

. Einschalttaste und Ladestatusanzeige;
. Produktetikett;

. Distaler Pyramidenadapter;

. Schutzverkleidung;

. Magnetnaht;

. Cover ridges;

. Positionierzapfen;

. Aussparung.
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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 Extremitdt ersetzt.
Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer orthopadietechnischen Fachkraft beurteilt werden.
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Verlust der GliedmaBen untere Extremitédt, Amputation oder Fehlbildung
+ Keine bekannten Kontraindikationen
Das Produkt ist fiir geringe bis starke Belastung, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen, geeignet.
Das Gewichtslimit fiir das Kniegelenk liegt bei 45 kg (99 Pfund) bis 136 kg (300 Pfund) fiir niedrige bis mittlere Belastung und 110 kg (243 Pfund) fiir
hohe Belastung.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Warnung: Die Verwendung einer Prothese fiir eine untere Extremitat birgt ein inhdrentes Sturzrisiko samt der damit verbundenen Verletzungsgefahr.
Die orthopddietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung
dieses Produkts erforderlich sind.
Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung
oder VerschleiB aufweist, die einer ordnungsgeméaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss
sich an eine orthopéadietechnische Fachkraft wenden.
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 méglicherweise einem Sturzrisiko ausgesetzt ist.
Warnung: Ein unerwarteter Stromausfall erhdht die Sturzgefahr.
Warnung: Die Fehlinterpretation der Aktivitat des/der Anwenders/-in durch das Produkt erhoht das Sturzrisiko.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und geméR den Informationen in Tabelle 1 verfahren.
Bitte beachten: Bestimmte Fehler konnen zum Herunterfahren des Produkts fiihren.
Hinweis: Bei Stromausfall, Fehifunktion oder Warnungen wird empfohlen, die mechanische Sperre zu aktivieren. Im gesperrten Zustand kann das
Produkt die volle Gewichtsbelastung tragen.
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, iiberméaBige Gewichtshelastung und verschleiBintensiver Gebrauch.
Warnung: Nicht fiir die Verwendung bei Vorliegen eines entflammbaren Anésthetikagemischs 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 konnen zu einer iiberméBigen Belastung des
Produkts fiihren.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

Ossur LogicApp

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

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

Der/Die Anwender/-in kann mit der Ossur Logic-App den Status des Produkts iiberpriifen, den Ladezustand der Batterie iiberwachen, Schritte 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.

Ossur-Titanadapter verwenden, um eine Wasserfestigkeit zu erzielen.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 4)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Hohe des Tubers (D) gehen
— 0-5mm anterior oder posterior zur Knieachse verlaufen (A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuBkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuBausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

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



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

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

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

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

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

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

7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
Achtung: Achten Sie bei maximaler Flexion darauf, dass zwischen Kniegelenk und Schaft ein Mindestabstand von 3 mm (1/8") verbleibt (Abb. 5).
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.

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

Dynamische Anpassung
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 , Erstmalige Finrichtung” in der Ossur Logic App, um das Produk fiir den grundlegenden Gebrauch einzustellen.
Verwenden Sie die Funktion , Erweiterte Einstellungen” fiir Feineinstellungen des Produkts.
Sollten wahrend der dynamischen Anprobe Anpassungen beziiglich der Stabilitét 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 verlauft, erhalt der/die Anwender/-in mehr Standphasenflexion wéhrend der
Belastungsantwort. Wenn das Produkt ausgeschaltet ist, ist zusatzliche aktive Kontrolle ndtig, um die Kniestabilitat zu erhalten.

Nach dem Prothesenaufbau

— Nach dem Prothesenaufbau sollte die medizinische Fachkraft:

- Den/die Anwender/-in die Ferse belasten und das Kniegelenk beugen lassen, wahrend 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 vollstandig 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 Zustande des Gerats erkannt und aktiviert werden (siehe Abschnitt,, Unterstiitzte Aktivitdten”).

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



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

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

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.

Aufladen
1. Das Netzteil in die Steckdose stecken.
2. Das Netzteil in den Ladeanschluss auf der Riickseite des Produkts stecken.
3. Nach kurzer Zeit zeigt die Akkuanzeige den Ladezustand des Akkus mit durchgehend griinen Lichtern an und zeigt das Laden mit einem blinkenden
griinen Licht an. Wenn die Stromversorgung wahrend des Ladevorgangs unterbrochen wird, blinkt die Akkuanzeige mdglicherweise fiir kurze Zeit weiter.
4. Nach dem Laden das Netzteil von dem Ladeanschluss trennen.
5. Das Netzteil von der Steckdose trennen, um Energie zu sparen.
Die Leistung des Akkus wird durch Temperaturen unter -10 °C (14 °F) oder iiber 45 °C (113 °F) beeintréchtigt. Dies kann zu Warnmeldungen des Akkus
fiihren oder das Produkt reagiert mdglicherweise nicht wie erwartet.
Hinweis: Das Aufladen des Akkus des Produkts dauert etwa 3 Stunden, wenn er vollstandig entladen ist.
Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivitatsniveau 48—72 Stunden halten.
Hinweis: Der Akku kann nicht iiberladen werden.
Hinweis: Der Akku kann nur bei Temperaturen zwischen 10 °Cund 35 °C. aufgeladen werden. Wenn ein Ladevorgang auBBerhalb dieser Grenzwerte
versucht wird, wird das Aufladen verzogert, bis die Akkutemperatur den angegebenen Bereich erreicht.

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

Ladeanzeige Ladezustand

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%




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.

Schutzverkleidung
Das Kniegelenk ist auch ohne Cover voll funktionsfahig. Es wird dennoch die Verwendung deS Covers auch beim allgemeinen Gebrauch empfohlen, um
das Kniegelenk vor oberflachlichen Kratzern und die Kleidung vor Abnutzung zu schiitzen.

Verwendung in offenen Gewassern
Es wird empfohlen, das Cover zu entfernen, wenn Sie das Produkt in offenen Gewassern (z. B. See, Fluss, Meer) verwenden, um das Verlustrisiko zu verringern.

Entfernen und Anbringen von Covern

Das Cover umschlieBt das Produkt und wird mithelfe eines Magnetverschlusses an der Riickseite zusammengefiigt.

Zum Abnehmen eines Covers ziehen Sie dieses am Magnetverschluss auseinander und nehmen Sie vom Knie ab (Abb. 7a).

Zum Anbringen des Covers legen Sie dieses um das Knie und schlieBen den Magnetverschluss. Achten Sie darauf, dass der Abschluss auf der Innenseite
des Oberteils korrekt in die Nuten des Gelenkkopfs (Abb. 7b) und der Ansatz an dem Cover in die entsprechende Aussparung passt.

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

Stehender Zustand

Das Produkt befindet sich standardmaBig im stehenden Zustand und kehrt in den stehenden Zustand zuriick, wenn es kein Bewegungsmuster erkennt.
Das Produkt bietet Unterstiitzung, wenn der Patient die Prothese belastet. Das Knie wird sich frei 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
Das Produkt kann in mehreren Positionen gesperrt werden. Im gesperrten Zustand kann das Kniegelenk die volle Belastung aufnehmen.

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

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

Um das Kniegelenk in Flexion bei 10° oder 20° zu sperren:
1. Beugen Sie das Produkt iiber die gewiinschte Sperrposition hinaus und driicken Sie den mechanischen Verriegelungsknopf.
2. Strecken Sie das Produkt in die gewiinschte Sperrposition.

Gehen auf der Ebene
Das Produkt bietet angepasste Unterstiitzung in der Standphase, um eine konsistente Unterstiitzung und kontrollierte Schwungbewegung zu
gewdhrleisten. 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 Extremité&t 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 erkennt automatisch die Bewegung zum Hinsetzen und bietet einen Beugewiderstand, sodass der/die Anwender/-in das Gewicht
gleichmaBig auf beide Beine verteilen und die Geschwindigkeit beim Hinsetzen kontrollieren kann.
Zum Hinsetzen:
1. Stellen Sie sich vor den Stuhl.
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2. Belasten Sie das Produkt.

3. Lehnen Sie sich leicht zuriick und beginnen Sie, das Knie zu beugen, bis es einbeugt.

4. Belasten Sie das Produkt und verwenden Sie das Kdrpergewicht, 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 Prothesenfuf. Wenn Sie die Hande auf den Knien platzieren, konnen Sie eine gleichméBige Gewichtsverteilung aufrechterhalten.
3. Beginnen Sie aufzustehen. Das Produkt ermdglicht eine reibungslose Extension bis zum Stand.

Treppensteigen
Vorsicht: Verwenden Sie beim Treppensteigen immer das Gelander oder den Handlauf.

Fiihren mit der Prothesenseite:

. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.

. Heben Sie die Prothese mithilfe der Stumpfmuskulatur an und stellen Sie den FuB flach auf die Stufe.

. Belasten Sie die Prothese. Spannen Sie die GesaB- und Stumpfmuskulatur an, um die Hiifte zu strecken und iiber den Fu und das Knie zu bewegen.

. Stellen Sie den Fu der gesunden Seite auf die néchste Stufe und beginnen Sie, die Hiifte zu strecken.

. Verwenden Sie die Hiiftmuskulatur auf Prothesenseite, um die Prothese auf die nachste Stufe zu bringen. Das Knie beugt ein, um Bodenfreiheit zu
schaffen.

6. Nach der Schwungphasen-Extension hélt das Kniegelenk den Unterschenkel in vertikaler Ausrichtung, um beim ndchsten Schritt eine korrekte

Platzierung des ProthesenfulBes zu ermdglichen.

—_
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Fiihren mit der erhaltenen Seite:

1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.

2. Stellen Sie den FuB auf der gesunden Seite auf die erste Stufe und strecken Sie die Hiifte auf der Prothesenseite.

3. Beugen Sie die Hiifte auf der Prothesenseite, um die Prothese auf die nachste Stufe zu bringen. Das Knie beugt ein, um Bodenfreiheit zu schaffen.

4. Nach der Schwungphasen-Extension hélt das Kniegelenk den Unterschenkel in vertikaler Ausrichtung, um beim ndchsten Schritt eine korrekte
Platzierung des ProthesenfuBBes zu ermdglichen.

5. Belasten Sie die Prothese. Spannen Sie die GesaB- und Stumpfmuskulatur an, um die Hiifte zu strecken und sich iiber den FuB und das Kniegelenk
zu bewegen.

Am oberen Ende der Treppe:
a. Wenn der ProthesenfuB zuerst aufkommt, gehen Sie weiter.
b. Wenn der gesunde Fuf zuerst aufkommt, warten Sie einen Moment und fiihren Sie den Stumpf nicht wie auf den anderen Stufen nach oben.
Schwingen Sie die Prothese vorsichtig nach hinten, um den Treppenmodus zu beenden, und gehen Sie dann weiter nach vorne auf die Prothese.

Hinaufgehen von Rampen
Das Hinaufgehen auf Rampen erfordert keine Anderung gegeniiber dem Gehen auf ebenem Boden.

Hinuntergehen von Rampen und Stufen
Vorsicht: Verwenden Sie beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen immer das Geldnder oder den Handlauf.
Das Knie bietet Unterstiitzung, wahrend es beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen gebeugt wird.
So gehen Sie Stufen oder Rampen hinunter:
1. Nehmen Sie den ersten Schritt nach unten mit der Prothese.
2. Belasten Sie die Prothese. Lehnen Sie sich leicht nach hinten, um das Knie zu beugen. Das Knie wird sich beugen und Halt geben.
3. Setzen Sie den anderen FuB auf die ndchste Stufe oder die Rampe.
4. Gehen Sie weiter die Treppe oder Rampe hinunter. Das Knie passt die Unterstiitzung auf die Gehgeschwindigkeit an.
Hinweis: Wenn Sie sich nach hinten lehnen, konnen Sie nicht nach vorne fallen, wenn das Gleichgewicht verloren geht.
Hinweis: Wenn Sie Treppen hinabgehen, stellen Sie sicher, dass der Ful zur Hélfte auf der Stufe steht, um eine angemessene Unterstiitzung zu
gewahrleisten.

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

Radfahren

Hinweis: Verlassen Sie sich beim Auf- und Absteigen immer auf die gesunde Extremitét.
1. Stellen Sie sich auf das gesunde Bein, schwingen Sie die Prothese iiber das Fahrrad und stellen Sie den ProthesenfuB auf das Pedal.
2. Stoen Sie sich mit dem gesunden Bein ab und treten Sie in die Pedale. Belasten Sie das Produkt wahrend der ersten beiden Umdrehungen nur minimal,
um die Aktivierung des Radfahrmodus zu erméglichen. Das Produkt signalisiert mit einem langen Piepton, dass es sich im Radfahrmodus befindet.

. Fahren Sie gleichmaBig.

4. Stellen Sie sich beim Absteigen vom Fahrrad auf das gesunde Bein und schwingen Sie die Prothese iiber das Fahrrad. Strecken Sie das Kniegelenk

vollstandig, um zur normalen Kniefunktion zuriickzukehren; dies wird durch einen kurzen Piepton bestatigt.

w

Laufen
Die Produktfunktion passt sich automatisch an das Laufen an, sobald die Bewegung erkannt wird.

Extensionsstopp

Diese Funktion hélt das Knie gestreckt, wahrend es angehoben wird.

So aktivieren Sie den Extensionsstopp:
1. Bringen Sie das Knie in Streckung, indem Sie es nach vorne schwingen, wéhrend Sie mit dem Stumpf nach hinten schnappen.
2. Das Knie bleibt bis zu 3 Sekunden lang gestreckt.

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

Tabelle 1 - Warnsignale

Warnungstyp Produktstatus Produkt-Feedback Aktion

10 Signaltdne alle 7 Sekunden.
3 Vibrationen alle 10 Sekunden.

Ak schwach Akku schwach (5 % Ladung) Ei::;\i it‘]l;tns ;::;sz‘?::;?z:’;:hse“ ot Akku laden.
Akku kritischer Ladezustand (2 % Ladung) | Automatische Abschaltung. Akku laden.
10 Signaltdne alle 7 Sekunden.
ety | et | Do e, et ot

Automatische Abschaltung nach 2 Minuten.

10 Signaltdne alle 7 Sekunden.
Kritischer Hardwarefehler 3 Vibrationen alle 10 Sekunden.
Die Produktstatusanzeige wechselt zu rot.

Verwendung des Produkts einstellen.

Zur Wartung an Ossur senden.
Kritischer Fehler

Verwendung des Produkts einstellen.

Storabschaltungsfehler Automatische Abschaltung. ZurWartung an Gssur senden

Automatische Abschaltung

Wenn der Akku leer ist oder das Produkt einen kritischen Fehler oder eine hohe Temperatur feststellt, gibt das Produkt 30 Sekunden lang einen langen,
gleichméBigen Piepton mit pulsierender Vibration ab, wobei die Statusanzeige rot leuchtet.

Das Produkt gibt dann drei Tone mit absteigender Tonhdhe aus, vibriert dreimal und schaltet sich ab.

Reinigung und Pflege
Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten duBeren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfléche des Produkts regelmaBig reinigen.
Entfernen Sie vor der Reinigung die Schutzverkleidung (Abb. 7).
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+ Mit einem feuchten Tuch und milder Seife abwischen.
Vorsicht: Verwenden Sie keine Losungsmittel, die starker als Isopropyl-Alkohol sind, da dies das Material beeintrdchtigen 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 wasserfest.

Das Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung verwendet und fiir maximal 30 Minuten in bis zu 2 Meter tiefes Wasser getaucht werden.
Es vertragt Kontakt mit: Salzwasser, Chlorwasser, Schweil, Urin und milden Seifen.

Es vertrégt auch gelegentliche Einwirkung von Sand, Staub und Schmutz. Eine kontinuierliche Einwirkung ist nicht zuldssig.

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

Reinigung nach Kontakt mit Sand, Salzwasser oder Chlorwasser

1. Schalten Sie das Produkt AUS.

2. Entfernen Sie die Schutzverkleidung.

3. Spiilen Sie das Produkt und die Schutzverkleidung griindlich mit klarem Leitungswasser ab. Beugen und strecken Sie das Kniegelenk beim Spiilen,

um alle Oberfldchen zu reinigen. Aktivieren und deaktivieren Sie die Sperre, um alle Ablagerungen zu entfernen.

4. Trocknen Sie das Produkt und die Schutzverkleidung griindlich mit einem weichen Tuch ab.
Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 2.
Wenn das Produkt auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs verwendet wird, kann die Produktleistung unerwartet sein und es konnen
Akkuwarnungen auftreten (siehe Tabelle 1). Wenn das Produkt Iangere Zeit unter 0 °C (32 °F) gelagert wird, funktioniert das Produkt nicht wie erwartet.
Wenn das Produkt warm wird, wird die Leistung wiederhergestellt.

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Langere Lagerung
Temperatur -10 :( bjs 45 °S 10 °E bi; 35 °o( -25 °E hi; 70 “Co 0 °(obis _45 °C .
(14 °F bis 113 °F) (50 °F bis 95 °F) (-13 °F bis 158 °F) (32°Fbis 113 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 0% bis 100 % 0% bis 100 % (nicht kondensierend) 10 % bis 100 % 10 % bis 90 %
Atmosphdrischer Druck 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa
WARTUNG

Das Produkt und die Gesamtprothese sollten von einer 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 regelméaBig auf Anzeichen von Schaden. Wenn Sie Anzeichen von Schéden feststellen, wenden Sie sich an lhre
medizinische Fachkraft.

Warnung: Versuchen Sie nicht, das Produkt zu reparieren. Verletzungsgefahr oder Beschadigung am Produkt. Produkt zur Wartung oder Reparatur an
Ossur senden.

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

Erneute Verpackung fiir den Versand

Das Produkt muss immer in der Originalverpackung versendet werden.

Hinweis: Wenn das Produkt ohne die Verkleidung versendet wird, muss das zusétzliche Schaumstoffstiick, das in der Verpackung enthalten ist, an der
Unterseite des Produkts angebracht werden, um Transportschaden zu vermeiden.

SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 3 — Produktspezifikationen
Produktgewicht 1,8kg (4,0 Ibs)
Produktbauhdhe (Abb. 3) 236 mm (9,29")

Abstand Mitte Kniegelenksachse zur proximalen Verbindung (Abb. 3) | 35mm(1,38")
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Breite des Produkts (Abb. 3) 80mm (3,15")

Akkuspezifikationen Lithium-lonen-Akku / 3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh bei 230V AC, 50 Hz

Energiebedarf fiir eine vollstandige Aufladung des Akkus 119VAh bei 110V AC. 60 Hz

Gewicht der Primérverpackung 2,4kg (5,3 Ibs)

Materialien der Primarverpackung Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und Polyurethan-Schaumstoff

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

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

Eingang 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ausgang 24\VDC, 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: Tragbare HF-Kommunikationsausstattung (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
weniger als 30 cm (12 Zoll) von Teilen des Produkts entfernt verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls
konnte die Leistung des vorliegenden Produkts beeintrachtigt werden.

Das Produkt ist fiir den Einsatz zur medizinischen Versorgung in der Alltags-Umgebung geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen es zu
Flammen oder zu Explosionen oder zu starken elektrischen und/oder magnetischen Feldern kommen kann (z. B. durch elektrische Transformatoren,
leistungsstarke Radio-/TV-Sender, Gerate fiir die HF-Chirurgie, CT- und MRT-Gerdte).

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

EM-Stdrungen konnen dazu fiihren, dass das Produkt herunterfahrt, zuriickgesetzt wird, einfriert oder ein unregelméaBiges Verhalten zeigt.

Tabelle 5 - Konformitatsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR11 Gruppe 1-Klasse B
Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 Normentsprechend

Tabelle 6 - Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Storfestigkeitstest Standard Einhaltungsniveau
. + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15KV Luft

+ 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen

Schnelle transiente elektrische Storgrofie IEC61000-4-4 +1kV fir Eingangs-/Ausgangeleitungen

+ 1KV Leitung(en) zu Leitung(en)

StoBspannung IEC61000-4-5 +2kV Leitung(en) zu Erde
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Spannungseinbriiche

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen

Bei 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° und 315°

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

Spannungsunterbrechungen

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
(50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30A/m

Durch HF-Felder induzierte leitungsgefiihrte Storgroen

IEC61000-4-6

3V

0,15 bis 80 MHz

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

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF-EM-Felder

IEC61000-4-3

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

Storfestigkeit gegeniiber Magnetfeldern im Nahbereich

IEC 61000-4-39

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

Tabelle 7 — Konformitatsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz (MHz) Band (MHz) Service Modulation Storfestigkeitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-Band 13, 17 Impulsmodulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
(DMA 850, LTE Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
LTEBand 1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 51005800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785

Drahtlos-ModuleVorgeschriebene Informationen

Dieses Produkt enthalt die folgenden HF-Sender:
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Table 8Wireless Modules

Modell

Zulassungsrechtliche Zertifikate

Typ und
Frequenzeigenschaften

Effektive Strahlungsleistung

WLAN-Modul-Modell:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Beinhaltet FCCID:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Beinhaltet Sendermodul-IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

@E 005-101762
S

Korea
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

«( CCAN18LP0321T2

China
CMIIT-ID: 2018DJ1305

Brasilien
Este product contém a place Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

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

4,72 mW/MHz

Bluetooth 4.2-Modul-Modell:
BMD-300

FCC
Beinhaltet FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Beinhaltet IC: 12208A-04

Japan
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

= [R|210-106799
&

Korea
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Beinhaltet das von ANATEL genehmigte Modul Nr. 00820-21-
05903

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

F1D 2402 bis 2480 MHz

0,35 mW/MHz

USAFederal 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 Storung

unter bestimmten Umsténden nicht doch auftritt.
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Wenn dieses Gerdt beim Radio- oder Fernsehempfang Stérungen verursachtwas Sie feststellen kdnnen, indem Sie das Gerét aus- und wieder
einschaltenkonnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf. sind mehrere MaBnahmen erforderlich):

+ Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Gerdt und Empfanger vergroBern

+ Gerdtan eine Steckdose anschlieBen, 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 FunkfrequenzstrahlungDieses Produkt darf sich nicht am gleichen Ort mit einer anderen Antenne oder einem anderen
Sender befinden bzw. betrieben werden.

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

« Dieses Produkt darf keine Storungen verursachen.

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

verursachen kdnnten.

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

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

ENTSORGUNG

Das Gerat und die Verpackung sind gemaB den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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

Konformitdt

Das Produkt wurde gemdR 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 Europischen 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.
Dieses Produkt wurde geméR 1S0-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleranleitung

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A hinsichtlich des Verwendungszwecks!
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SYMBOLE

Symbole

Beschreibung

Medizinprodukt

Anwendungsteil Typ B

Gebrauchsanweisung beachten

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

Seriennummer

Siehe Bedienungsanweisung

»—-E 2134 Q) > §

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

-
N
N
[N
N
N

Vor Nésse schiitzen

Nur fiir den Einsatz in Innenrdumen

Pcing

(=03

EIN/AUS
Wechselstrom
Gleichstrom
N N .
EyE
5 13. QR-Code mit produktspezifischem PIN-Code fiir drahtlose Kommunikation

(—
=S

Oben

9

Recycling-Symbol
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Symbole Beschreibung

Ausriistung der Klasse Il

Energieeffizienzstufe VI

Adresse des Herstellers

Herstellungsjahr

kRO

._U
(2}]
oo

Geschiitzt gegen schadliche Einwirkung von Staub und dauerhaftem Eintauchen in Wasser.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Le présent document concerne Navii” (RKAO1).

Le dispositif est une prothése de genou contrdlée par microprocesseur. Le dispositif fournit un soutien structurel au patient en phase d'appui pendant
les activités de marche et utilise un actionneur magnéto-rhéologique pour résister au mouvement.

Le dispositif est constitué des composants principaux suivants (Fig. 1) :
. Adaptateur de pyramide proximal

. Actuateur magnéto-rhéologique

. Verrou mécanique

. Port de charge

. Bouton d'alimentation et indicateur du niveau de charge
. Etiquette du dispositif

. Adaptateur de pyramide distal

. Revétement de protection

. Couture magnétique

. Nervures du revétement

. Bouton du revétement

. Renfoncement

O 0y A W

—_ =
o =2 S

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 systeme prothétique qui remplace la fonction de genou d'un membre inférieur manquant.
L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre inférieur
+ Aucune contre-indication connue
Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a élevé, par exemple la marche et la course occasionnelle.
La limite de poids du dispositif est de 45 kg (99 Ib) a 136 kg (300 Ib) pour un niveau d'impact faible a modéré et de 110 kg (243 Ib) pour un niveau
d'impact élevé.
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CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute
sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'tiliser et contacter un professionnel de santé.
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.
Avertissement : une coupure d'alimentation inattendue augmente le risque de chute.
Avertissement : la mauvaise interprétation de |'activité du patient par le dispositif augmente le risque de chute.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement, arréter d'utiliser le dispositif et se reporter au Tableau 1 pour en savoir plus. Veuillez
noter que certaines erreurs peuvent entrainer |'arrét du dispositif.
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 compléte.
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 |'air, de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.
Remarque : ne pas essayer de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas été testés et peuvent entrainer une charge excessive
sur le dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS

Application Gssur Logic

Pour la premiére adaptation, le professionnel de santé doit utiliser I'application Ossur Logic. Elle est disponible sur 'App Store Apple. Accéder a la page
de I'application Ossur Logic sur '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 '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 facon 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 assurer I'étanchéité du dispositif.

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 4)
Objectif d'alignement
Laligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D)
— passerde 0a 5 mm antérieurement ou postérieurement a I'axe du genou (A)
— arriverala marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier I'alignement du genou a I'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement
1. Positionner le pied de sorte que la ligne de référence d'alignement (B) arrive a la marque indiquant le tiers de la longueur a l'intérieur du
revétement de pied (avec le revétement de pied et la chaussure enfilés). Prendre en compte la rotation externe du pied.
2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne hauteur du centre du genou.
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3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe de 0 a 5 mm antérieurement ou postérieurement a I'axe du genou (A).

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'emboiture au niveau de la tubérosité ischiatique (D). Placer une
deuxiéme marque au milieu de I'emboiture du 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. 5). Si le contact entre
le dispositif et I'emboiture ne peut étre évité en raison du volume de I'emboiture, s'assurer que le point de contact se trouve sur le cadre du dispositif
directement sous le panneau de |'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 lalongueur appropriée de la prothése.
— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
1. Garder le dispositif sous tension.
2. S'assurer que le patient est familiarisé avec le fonctionnement du dispositif.
3. Dire au patient de marcher entre des barres paralléles avec une démarche habituelle. Cela permet au patient de s'habituer au comportement du dispositif.
4. Ajuster I'alignement dynamique selon les besoins.
— S'assurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.
— S'assurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.
5. L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les parametres du dispositif pendant I'alignement dynamique.
Remarque : utiliser la fonction « Initial Setup » (Configuration initiale) dans I'application Ossur Logic pour configurer le dispositif pour une
utilisation de base. Utiliser la fonction « Advanced Settings » (Parameétres 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 |'axe du genou.
Attention : comme la ligne de référence d'alignement est positionnée plus en arriére du centre du genou, le patient ressentira plus de flexion en phase
d'appui lors de la réaction a une mise en charge. Un contrdle volontaire supplémentaire sera nécessaire pour maintenir la stabilité du genou lorsque le
dispositif est éteint.

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

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

UTILISATION

Fonctionnement du dispositif

Allumer le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 1 secondes.
2. Le dispositif jouera trois tonalités ascendantes et vibrera.
3. Lorsque l'indicateur d'état clignote en vert, le dispositif est prét a étre utilisé.
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Eteindre le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 1secondes.
2. Le dispositif jouera trois tonalités descendantes et 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 : e connecteur de charge de la batterie est nickelé, ce qui peut provoquer des réactions allergiques.

Mise en charge

. 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.

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

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

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

Les performances de la batterie sont affectées par une température inférieure a -10 °C (14 °F) ou supérieure a 45 °C (113 °F), ce qui peut entrainer des

avertissements de batterie ou empécher le dispositif de fonctionner comme prévu.

Remarque : il faut environ 3 heures pour charger |a batterie du dispositif lorsqu'elle est complétement déchargée.

Remarque : une batterie complétement chargée peut fonctionner de 48 a 72 heures, en fonction du niveau d'activité.

Remarque : |a batterie ne peut pas étre surchargée.

Remarque : a batterie ne peut étre chargée qu'a des températures comprises entre 10 et 35 °C. Si vous tentez une charge en dehors de ces limites, elle

sera retardée jusqu'a ce que la température de la batterie respecte les limites indiquées.

—_

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

Témoin de charge Etat de charge

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

@000
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81% - 100%

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.

Revétement de protection
L'articulation du genou est entiérement fonctionnelle sans le revétement de protection. Cependant, il est recommandé d'utiliser le revétement de
protection lors d'une utilisation d'ordre général pour protéger I'articulation du genou des rayures superficielles et protéger les vétements de 'usure.

Utilisation en eau libre
Il est recommandé de retirer le revétement de protection lors de I'utilisation du dispositif en eau libre (lac, riviére, océan) pour réduire le risque de perte.

Retrait et fixation des revétements

Le revétement recouvre le dispositif et est fixé a I'aide d'une couture magnétique a l'arriere.

Pour retirer le revétement, détachez-le au niveau de la couture magnétique et retirez-le du genou (Fig. 7a).

Pour fixer le revétement, enroulez-le autour du genou et fermez la couture magnétique. Assurez-vous que les nervures a l'intérieur de la partie
supérieure s'emboitent correctement dans les rainures de I'actionneur (Fig. 7b) et que le bouton du revétement s'enfonce bien dans le renfoncement.

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

Position debout

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

Le dispositif offrira un soutien lorsque le patient place du poids sur la prothése. Le genou se reldche/bouge librement lorsque la protheése 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
Le dispositif peut étre verrouillé dans plusieurs positions. Lorsqu'il est verrouillé, le dispositif peut supporter une charge compléte.

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

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

Pour verrouiller le dispositif en flexion a 10° ou 20°:
1. Fléchir le dispositif au-dela de la position de verrouillage souhaitée et appuyer sur le bouton de verrouillage mécanique.
2. Etendre le dispositif jusqu'a la position de verrouillage souhaitée.

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 protheése et continuer a marcher au rythme préféré.
S'il utilise une canne ou une béquille, le patient doit prendre soin de placer le poids sur le dispositif pendant la phase d'appui pour maintenir le soutien.
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S'asseoir

Le dispositif détecte automatiquement le mouvement d'assise et fournit une résistance, permettant au patient de répartir le poids de maniére égale sur

les deux jambes et de contréler sa vitesse lors du passage en position assise.
S'asseoir :

1. Setenir devant la chaise.

2. Placer le poids sur le dispositif.

3. Se pencher légérement en arriére et commencer a fléchir le genou jusqu'a ce qu'il cede.

4. Charger le dispositif et utiliser le poids du corps pour maintenir une flexion continue du genou jusqu'a étre assis.
Une fois en position assise, le dispositif est déverrouillé et se déplace librement.

Se mettre debout

Pour se lever d'une position assise :
1. S'assurer que la prothese 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 escaliers
Attention : utiliser systématiquement la rampe ou la main courante pour monter les escaliers.

Prendre I'appui avec le c6té prothétique :
1. S'arréter devant la premiére marche des escaliers.

. Alaide des muscles du membre résiduel, soulever la prothése et placer le pied a plat sur la marche.

. Placer le poids sur la prothése. Contracter les muscles fessiers et du membre résiduel pour étendre la hanche et déplacer le pied et le genou.

. Placer le pied du cdté sain sur la marche suivante et commencer a étendre la hanche.

. Utiliser les muscles de la hanche du c6té prothétique pour amener la prothése sur la marche suivante. Le genou fléchit pour dégager les orteils.

. Aprés I'extension pendulaire, le dispositif maintient le mollet dans I'alignement vertical pour permettre un placement correct de la prothése de
pied lors de I'étape suivante.

oA~ W

Prendre I'appui avec le ¢oté sain :
1. S'arréter devant la premiére marche des escaliers.
2. Placer le pied du c6té sain sur la premiére marche, en étendant la hanche du c6té prothétique.
3. Fléchir la hanche du coté prothétique pour amener la prothése sur la marche suivante. Le genou fléchit pour dégager les orteils.
4. Aprés I'extension pendulaire, le dispositif maintient le mollet dans I'alignement vertical pour permettre un placement correct de la prothése de
pied lors de I'étape suivante.
5. Placer le poids sur la prothése. Contracter les muscles fessiers et du membre résiduel pour étendre la hanche et déplacer le pied et le genou.

Au sommet de I'escalier :
a. Silaprothése de pied est posée en premier, continuer a marcher.
b. Sile pied sain est posé en premier, attendre un instant et ne pas lever le membre résiduel comme pour les autres marches. Relever [égérement et
doucement la prothése vers |'arriére pour éviter d'accrocher le bord de la marche, puis continuer a avancer sur la protheése.

Monter les rampes
Monter les rampes ne nécessite aucun changement par rapport a la marche sur sol plat.

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

Cyclisme

Remarque : toujours s'appuyer sur le membre sain pour monter et descendre du vélo.
1. Se tenir sur le membre sain et, avec la prothése de membre, effectuer un mouvement pendulaire au-dessus du vélo et placer la prothése de pied sur

la pédale.

2. Pousser avec le membre sain et commencer a pédaler. Maintenir une charge minimale sur le dispositif pendant les deux premiéres rotations pour
permettre I'activation du mode vélo. Le dispositif indique qu'il est en mode vélo par un long bip.

w

. Pédaler avec une rotation réguliére et fluide.

4. Lors de la descente du vélo, se tenir sur le membre sain et passer la prothése au-dessus du vélo. Etendre complétement le dispositif pour revenir
a une fonction de genou normale, ce qui est confirmé par un bref bip.

Course

Le fonctionnement du dispositif s'adapte automatiquement a la course chaque fois que la course est reconnue.

Maintien en extension

Cette fonction maintient le genou tendu lorsqu'il est levé.

Pour activer le maintien en extension :

1. Passer le genou en extension en le faisant pivoter vers I'avant tout en ramenant le membre résiduel vers l'arriére.
2. Le genou restera étendu pendant un maximum de 3 secondes.

Signaux d'avertissement du dispositif

Le dispositif peut envoyer des avertissements sous la forme de bips sonores et de vibrations. En cas d'avertissements, se reporter au Tableau 1 pour
une liste des avertissements et des causes possibles et agir en conséquence.
En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :

1. Vérifier I'état de la batterie et la recharger si nécessaire.

2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.
Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.

Tableau 1 - Signaux d'avertissement

Type d'avertissement

Etat du dispositif

Feedback du dispositif

Action

Batterie faible

Batterie faible (5 % de charge)

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

L'indicateur d'état du dispositif devient rouge.

Un indicateur de batterie clignote en vert.

Charger la batterie.

Batterie trés faible (2 % de charge)

Arrét automatique.

Charger la batterie.

Température du dispositif

Température du dispositif trés élevée

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

L'indicateur d'état du dispositif devient rouge.

Arrét automatique aprés 2 minutes.

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

Erreur critique

Erreur matérielle critique

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

L'indicateur d'état du dispositif devient rouge.

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

Erreur d'arrét forcé

Arrét automatique.

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

Arrét automatique

Lorsque la batterie est déchargée, que le dispositif rencontre une erreur critique ou en cas de température élevée, le dispositif émet un long bip continu
avec des vibrations pendant 30 secondes tandis que I'indicateur d'état devient rouge.
Le dispositif émet alors trois tonalités descendantes, vibre trois fois et s'éteint.
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Nettoyage et entretien
Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant régulierement la surface du dispositif.
Retirer le revétement de protection avant le nettoyage (Fig. 7).

« Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif.
Remarque : le dispositif n'est pas livré dans un état stérilisé ou destiné a étre stérilisé.

Conditions environnementales

Le dispositif est étanche.

Le dispositif peut étre utilisé dans un environnement humide et immergé jusqu'a 2 métres de profondeur pendant 30 minutes maximum.
I peut tolérer le contact avec : I'eau salée, I'eau chlorée, la transpiration, 'urine et les savons doux.

Il peut également tolérer une exposition occasionnelle au sable, a la poussiére et a la saleté. L'exposition continue n'est pas autorisée.
Remarque : si du sable ou de la saleté pénétre dans le dispositif, I'amplitude articulaire peut étre affectée.

Nettoyage apres exposition a du sable, de I'eau salée ou de I'eau chlorée

1. Eteindre le dispositif.

2. Retirer le revétement de protection.

3. Rincer soigneusement le dispositif et le revétement de protection a I'eau douce. Fléchir et étendre I'articulation du genou pendant le ringage pour

nettoyer toutes les surfaces. Enclencher et désenclencher le verrou pour enlever tous les débris.

4, Sécher soigneusement le dispositif et le revétement de protection avec un chiffon doux.
Voir quelles conditions environnementales s'appliquent au dispositif dans le Tableau 2.
Sile dispositif est utilisé en dehors de la fourchette de température autorisée, les performances du dispositif peuvent étre inattendues et des avertissements
relatifs a la batterie peuvent étre émis (voir Tableau 1). Sile dispositif est conservé a une température inférieure a 0 °C (32 °F) pendant une période
prolongée, le dispositif ne fonctionnera pas comme prévu. Lorsque le dispositif se sera réchauffé, les performances reviendront a lanormale.

Tableau 2 - Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé
Température -10 (a 45 C 10 °S 3\35 C -25 E 3‘70 "(Q 0 °(Qé ?5 °C .
(14°Fa 113 °F) (50°Fa95°F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa 113 °F)
Humidité relative 0a100% 042100 % (sans condensation) 104100 % 10% 290 %
Pression atmosphérique 700 hPaa 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa
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 son professionnel de santé.
Avertissement : ne pas tenter de réparer le dispositif. 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.

Reconditionnement pour I'expédition

Le dispositif doit toujours étre expédié dans son emballage d'origine.

Remarque : si le dispositif est expédié sans son revétement, le morceau de mousse supplémentaire inclus dans I'emballage doit étre placé a la base du
dispositif afin de prévenir tout dommage pendant I'expédition.

CARACTERISTIQUES

Tableau 3 - Caractéristiques du dispositif
Poids du dispositif 1,8 kg (4,01b)
Hauteur de construction du dispositif (Fig. 3) 236 mm (9,29")
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Distance entre le centre de I'actuateur et la connexion proximale o
35mm (1,38")

(Fig.3)
Largeur du dispositif (Fig. 3) 80mm (3,15")
Caractéristiques de la batterie Lithium-lon /3 500 mAh / 50,89 Wh

141VAha 230V CA, 50 Hz

Energie pour charger la batterie 119VAh 3 110V CA, 60 Hz

Poids de I'emballage principal 2,4kg (53 1b)

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

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

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 : |'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 un environnement de soins de santé a domicile, excepté dans les atmosphéres inflammables/explosives ou
des risques d'exposition a des champs électriques et/ou magnétiques élevés (par exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute
puissance et relais de transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitomeétres et scanners IRM).

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

Des perturbations électromagnétiques peuvent entrainer |'arrét, la réinitialisation, le blocage ou un comportement imprévisible du dispositif.

Tableau 5 - Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

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

Variations de tension/oscillations CEI 61000-3-3 Conforme

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

Essai dimmunité Standard Niveau de conformité
. . . Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEl 61000-4-2 Air+ 15KV
Transitoire électrique rapide/rafale CEI 61000-4-4 2V poureslignes électriques

+ 1KV pour les lignes d'entrée/sortie

+ 1kV ligne(s) a ligne(s)

Ondes de choc CEI 61000-4-5 +2kV ligne(s) a la terre
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0%UT; 0,5 cycle
A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225, 270° et 315°

Creux de tension CEI61000-4-11 0%UT; 1 ydle 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 Ha) CEI 61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Perturbations conduites induites par les champs RF CEI 61000-4-6 6V sur bandes ISM et amateur
entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 1kHz
10V/m
Champs EM rayonnés aux fréquences radioélectriques CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

809%AMa 1kHz

Immunité aux champs magnétiques de proximité

CEl 61000-4-39

134,2kHz a 65 A/m
3,56 MHza7,5A/m
30kHza 8 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
(DMA 850, bande LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulation d'impulsion 217 Hz 28
BandeLTE1,3,4,25
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
Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :
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Tableau 8 - Modules sans fil

Modéle

Certificats réglementaires

Type et caractéristiques
de fréquence

Puissance rayonnée efficace

Modele de module Wi-Fi :
ATWINC1500 — MR210PB

FCC
Contient I'ID FCC:
2ADHKATWINC1500

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

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

@E 005-101762
S

Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

«( CCAN18LP0321T2

Chine
1D CMIIT:2018DJ1305

Brésil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

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

4,72 mW/MHz

Modéle de module
Bluetooth 4.2 : BMD-300

FCC
Contient I'ID FCC: 2AA9B04

Canada
Contient IC: 12208A-04

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

= [R|210-106799
&

Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

Etats-UnisFederal Communications Commission (FCC)

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif numérique de classe B, conformément a la partie 15 des regles de la FCC. Ces

limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement

géneére, utilise et peut émettre un rayonnement de fréquences radio. S'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer

des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n'y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une

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

+ Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

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

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

- cedispositif ne doit pas causer d'interférences et

« ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris les interférences pouvant entrainer un fonctionnement non souhaité du dispositif.
Attention : exposition au rayonnement de fréquences radioLe technicien qui installe cet équipement radio doit s‘assurer que I'antenne est située ou
pointée de maniére a ne pas émettre de champ RF dépassant les limites établies par Santé Canada pour la population générale. Consulter le Code de
sécurité 6, disponible sur le site Web de Santé Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

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

RESPONSABILITE

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

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

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

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

Conformité

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

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

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

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 150 10328 sur trois millions de cycles de charge.

La spécification du niveau de charge est 15010328 — P6 — 136 kg

Ve

ISO10328-P6-136kg*) A\

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre les
A limitations d'utilisation, consulter les consignes

\ d'utilisation écrites du fabricant.
SYMBOLES
Symboles Description

Dispositif médical

t.

40



Symboles

Description

Piéce en contact de type B

Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur

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

Numéro de série

Voir les instructions d'utilisation

»—-E 214 9 >

Fragile, manipuler avec soin

N
N
N
-
N
-

A conserver dans un endroit sec

Pour une utilisation en intérieur uniquement

ALLUME/ETEINT

Courant alternatif

@)

Courant continu

=;
T | g

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

—
e

Haut
O
% <:9 Symbole recyclable

[

Equipement de classe Il

M



Symboles Description

Niveau de rentabilité énergétique VI

Adresse du fabricant

Année de fabrication

E®©

Protégé des effets nocifs de la poussiére et de Iimmersion continue dans I'eau

T
o
6o

ESPANOL

DESCRIPCION

Este documento se refiere a Navii” (RKAO1).

El dispositivo es una rodilla protésica controlada con microprocesador. El dispositivo proporciona soporte estructural al paciente en la fase de apoyo
durante la marcha y emplea un actuador magnetorreoldgico para resistir el movimiento.

El dispositivo consta de los siguientes componentes principales (Fig. 1):
. Adaptador de pirdmide proximal

Actuador magnetorreoldgico

. Bloqueo mecanico

. Puerto de carga

. Botdn de encendido e indicador de estado de carga
. Etiqueta del dispositivo

. Adaptador de pirdmide distal

. Cubierta protectora

. Junta magnética

. Bordes de cubierta

. Acople de cubierta

. Cavidad

Oy W N

[
o =2 S

Las etiquetas del dispositivo (Fig. 2) se encuentran en la parte trasera del dispositivo, en la fuente de alimentacion y en la cara interna del paquete de baterias.

Este documento estd dirigido a los pacientes (usuarios del dispositivo previstos) y a los profesionales sanitarios.

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

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 alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.
El'limite de peso del dispositivo es de 45 kg (99 1b) a 136 kg (300 Ib) para niveles de impacto de bajo a moderado y 110 kg (243 Ib) para nivel de impacto alto.

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

4



dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: 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.
Advertencia: La pérdida de potencia inesperada aumenta el riesgo de caidas.
Advertencia: La interpretacion erronea de la actividad del paciente por parte del dispositivo aumenta el riesgo de caidas.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, deje de usarlo y consulte la Tabla 1 para obtener més informacion. Tenga en cuenta que
ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
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.
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 aplicacion 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 catalogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

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

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION

Alineacion de banco (Fig. 4)
Objetivo de alineacion
La linea de referencia de alineacidn (B) debe:
— pasara través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)
— pasar 0-5 mm por delante o por detrés del eje de la rodilla (A)
— caerenlamarca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.
Nota: Priorizar la alineacion de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacion

. 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.

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

. Coloque larodilla de modo que la linea de referencia de alineacidn pase 0-5 mm por delante o por detrés del eje de la rodilla (A).

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

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

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

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

Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.

wv S~ wN —_

~
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Precaucidn: En flexion méxima, asegurese de que queda una distancia minima de 3 mm (1/8") entre el dispositivo y el encaje (Fig. 5). Si no es posible
evitar el contacto entre el dispositivo y el encaje por el volumen del encaje, asegrese 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.

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 la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el taldn es correcta.

Alineacién dindmica
1. Mantenga el dispositivo encendido.
2. Asegurese de que el paciente esta familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
3. Pidale al paciente que camine entre las barras paralelas con la marcha habitual. Esto permitir que el paciente se acostumbre al comportamiento
del dispositivo.
4. Ajuste la alineacién dindmica seguin sea necesario.
— Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
— Asegurese de conseguir una simetria de pasos.
5. Laaplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los parametros del dispositivo durante la alineacion dinamica.
Nota: Utilice la funcién “Configuracién inicial” de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso bsico. Utilice la funcién
“Configuracion avanzada” para afinar los ajustes del dispositivo.
Si el paciente requiere modificaciones de estabilidad, la linea de referencia puede trasladarse hasta 5 mm (3/16") hacia la parte anterior o posterior del
centro de la rodilla.
Precaucién: Cuanto mds se sitte la linea de referencia de alineacién hacia la parte posterior del centro de la rodilla, el paciente obtendrad mds flexion de

apoyo durante la respuesta a la carga. Se requerird control voluntario adicional para mantener la estabilidad de la rodilla cuando el dispositivo esté apagado.

Después de la alineacion
— Trasla alineacion, el profesional sanitario debe hacer lo siguiente:
- Pidaal paciente que cargue el talén y permitir que la rodilla se flexione mientras se carga. Asegrese de que el paciente experimenta la
resistencia proporcionada por la rodilla.
— Pidaal paciente que experimente la progresion plantar del pie. Anime al paciente a realizar la extension de la cadera.
— Pidaal paciente que se siente utilizando la resistencia de apoyo del dispositivo.
— Muéstrele el funcionamiento del bloqueo manual, ya que podria ser dtil cuando la rodilla esté desactivada.

— Pidaal paciente que camine distancias cortas y ligeramente mas 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.
— (6mo entender las sefiales de advertencia que puede emitir el dispositivo (consulte la seccion Sefiales de advertencia del dispositivo).
— (6mo 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. Eldispositivo reproducird tres tonos ascendentes y vibrard.
3. Cuando el indicador de estado parpadea en verde, el dispositivo esta listo para su uso.

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

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

4



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.

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 unos instantes, el indicador de la bateria mostrara el nivel de carga mediante luces verdes fijas e indicard que se esta cargando con una luz
verde parpadeando. Si la fuente de alimentacién se desconecta durante la carga, puede que el indicador de la bateria contintie parpadeando
durante unos instantes.

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

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

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

Nota: La bateria del dispositivo tarda aproximadamente 3 horas en cargarse cuando estd completamente agotada.

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

Nota: La bateria no se puede sobrecargar.

Nota: La bateria solo puede cargarse a temperaturas comprendidas entre 10 °Cy 35 °C. Si se intenta cargar fuera de estos limites, se retrasard hasta que
la temperatura de la bateria alcance el intervalo especificado.

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

Indicador de carga Estado de carga

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

0000

Funciones mecdnicas del dispositivo

Bloqueomecanico

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

Cubierta protectora
Laarticulacion de rodilla es totalmente funcional sin la cubierta protectora. No obstante, se recomienda usar la cubierta protectora durante el uso
general para proteger la articulacién de rodilla de arafazos superficiales y evitar el desgaste de la ropa.
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Uso en aguas abiertas
Se recomienda retirar la cubierta protectora cuando utilice el dispositivo en aguas abiertas (es decir, lagos, rios, océanos) para evitar que se pierda.

Retirada y colocacion de las cubiertas

La cubierta rodea el dispositivo y se fija con una junta magnética en la parte posterior.

Para retirar las cubiertas, sepérelas por la junta magnética y retirelas de la rodilla (Fig. 7a).

Para colocar la cubierta, envuélvala alrededor de la rodilla y fije la junta magnética. Asegirese de que los bordes del interior de la parte superior
encajan correctamente en las ranuras del actuador (Fig. 7b) y que el acople de la cubierta encaja en la cavidad.

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

Estado de bipedestacion

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

El dispositivo proporcionard soporte cuando el paciente coloque peso en la protesis. La rodilla se soltara/balanceard libremente cuando la protesis 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
El dispositivo puede bloquearse en varias posiciones. Cuando estd bloqueado, el dispositivo puede soportar toda la carga.

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

Para desbloquear el dispositivo:
1. Presione larodilla en hiperextension.
2. Pulse el boton de blogueo mecanico.

Para bloguear el dispositivo en flexion de 10° 0 20°:
1. Flexione el dispositivo hasta la posicion de bloqueo deseada y pulse el botén de bloqueo mecénico.
2. Extienda el dispositivo a la posicion de bloqueo deseada.

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 bipedestacion.
2. Dé el primer paso con la pierna sana o con la prétesis y continie 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.

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 del cuerpo para mantener una flexién 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. Asegurese de que el pie protésico esté colocado directamente debajo de la rodilla.
2. Coloque peso sobre el pie protésico. Colocar las manos sobre las rodillas ayuda a mantener una distribucién equitativa del peso.
3. Comience a ponerse de pie. El dispositivo permitira una extension suave hasta la bipedestacion.
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Subir escaleras
Precaucion: Utilice siempre la barandilla o el pasamanos al subir escaleras.

Empezando con el lado protésico:

. Deténgase delante del primer escalon de la escalera.

. Utilizando los musculos del mufidn, levante la prétesis y coloque el pie plano sobre el escalén.

. Coloque peso sobre la prétesis. Contraiga los misculos del gliteo y el mufidn para extender la cadera y mover el pie y la rodilla.

. Coloque el pie del lado sano en el siguiente escalén y comience a extender la cadera.

. Utilice los masculos de la cadera del lado protésico para llevar la prétesis al siguiente escaldn. La rodilla se flexiona para proporcionar distancia del
pie al suelo.

6. Tras la extension de balanceo, el dispositivo mantiene el segmento de la pierna en alineacion vertical para permitir la colocacién correcta del pie

protésico en el siguiente escalén.

—_
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Empezando con el lado sano:
1. Deténgase delante del primer escalon de la escalera.
2. Coloque el pie del lado sano en el primer escalon, extendiendo la cadera del lado protésico.
3. Flexione la cadera del lado protésico para llevar la prétesis al siguiente escaldn. La rodilla se flexiona para proporcionar distancia del pie al suelo.
4. Tras la extension de balanceo, el dispositivo mantiene el segmento de la pierna en alineacion vertical para permitir la colocacién correcta del pie
protésico en el siguiente escalon.
5. Cologue peso sobre la prétesis. Contraiga los musculos del gliteo y el mufidn para extender la cadera y mover el pie y la rodilla.

Enlo alto de las escaleras:
a. Siel pie protésico llega primero, contintie caminando.
b. Sielpie sano llega primero, espere un momento y no impulse el mufidn hacia arriba como en los otros escalones. Deslice suavemente la prétesis
hacia atrés para sortear el borde del escalén y continte subiendo con la prétesis.

Subir rampas
Subir rampas no requiere ningtin cambio con respecto a la marcha sobre suelo llano.

Bajar escaleras y rampas
Precaucidn: Utilice siempre el pasamanos cuando baje rampas y escaleras.
Larodilla proporcionard soporte mientras se flexiona al bajar escaleras y rampas.
Para bajar escaleras o rampas:
1. Baje el primer escaldn con la protesis.
2. Coloque peso sobre la protesis. Inclinese ligeramente hacia atrds para flexionar la rodilla. La rodilla se flexionard y proporcionara soporte.
3. Baje el otro pie al siguiente escaldn o rampa.
4. Continde bajando las escaleras o larampa. La rodilla adaptard el soporte a la velocidad de la marcha.
Nota: Al inclinarse hacia atrds, evitard que se caiga hacia delante si se pierde el equilibrio.
Nota: Al bajar escaleras, asegurese de colocar la mitad del pie en el escalon para garantizar un apoyo adecuado.

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

1. Coloque 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 posicion arrodillada.

Montar en bicicleta
Nota: Apdyese siempre en la pierna sana al subir y bajar de la bicicleta.
1. Apdyese sobre la pierna sana y pase la pierna protésica por encima de la bicicleta para colocar el pie protésico en el pedal.
2. Impiilsese con la pierna sana y empiece a pedalear. Mantenga una carga minima en el dispositivo durante las dos primeras rotaciones para permitir
la activacién del modo ciclista. El dispositivo indica que estd en el modo ciclista con un pitido largo.
3. Realice el pedaleo con una rotacion constante y suave.
4. Albajarse de la bicicleta, apdyese en la pierna sana y pase la protesis por encima de la bicicleta. Extienda completamente el dispositivo para
recuperar el funcionamiento normal de la rodilla, lo que se confirma con un pitido breve.
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Correr
La funcidn del dispositivo se ajusta automdticamente para correr siempre que reconozca la marcha de carrera.

Retencion de extension

Esta funcion mantiene la rodilla extendida mientras se eleva.

Para activar la retencion de extension:
1. Ponga larodilla en extensidn balancedndola hacia delante mientras retrocede con el mufién.
2. Larodilla permanecerd extendida hasta 3 segundos.

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

Tabla 1- Sefiales de advertencia

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

Suena 10 veces cada 7 sequndos.

Vibracién 3 veces cada 10 sequndos.

El indicador de estado del dispositivo se vuelve rojo.
Un indicador de bateria parpadea en verde.

Bateria baja (5 % de carga) Cargue la bateria.

Bateria baja

Bateria casi agotada (2 % de carga)

Apagado automético.

Cargue la bateria.

Suena 10 veces cada 7 sequndos.

Temperatura del Temperatura del dispositivo Vibracién 3 veces cada 10 sequndos. Interrumpa el uso del dispositivo.
dispositivo criticamente alta El indicador de estado del dispositivo se vuelve rojo. Envielo a Ossur para su revision.
Apagado automatico al cabo de 2 minutos.
Suena 10 veces cada 7 sequndos. N
o oo Interrumpa el uso del dispositivo.
Error critico de hardware Vibracién 3 veces cada 10 segundos. L o
- o . Envielo a Ossur para su revision.
Error critico El indicador de estado del dispositivo se vuelve rojo.
- Interrumpa el uso del dispositivo.
Error de apagado forzado Apagado automético. PR .
Envielo a Ossur para su revision.
Apagado automdtico

Cuando la bateria se agote o el dispositivo detecte un error critico o una temperatura elevada, emitird un pitido largo y constante con una vibracion
intermitente durante 30 sequndos mientras que el indicador se vuelve rojo.
A continuacion, el dispositivo emitird tres tonos descendentes, vibrard tres veces y se apagara.

Limpieza y cuidado
Se recomienda mantener el buen estado del exterior del dispositivo limpiando la superficie de forma reqular.
Retire la cubierta protectora antes de proceder a la limpieza (Fig. 7).

« Limpielo con un pafio himedo y un jabén suave.
Precaucion: No utilice disolventes mas fuertes que el alcohol isopropilico, ya que podrian degradar el material.
Atencidn: 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 al agua.

El dispositivo puede usarse en un ambiente mojado o himedo y sumergirse en agua hasta 2 metros de profundidad durante un maximo de 30 minutos.
Puede tolerar el contacto con: agua salada, agua con cloro, transpiracién, orina y jabones neutros.

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

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

48



Limpieza tras la exposicion a arena, agua salada o agua con cloro

1. Apague el dispositivo.

2. Retire la cubierta protectora.
3. Enjuague bien el dispositivo y la cubierta protectora con agua dulce. Flexione y extienda la articulacién de rodilla mientras la enjuaga para limpiar

todas las superficies. Conecte y desconecte el bloqueo para eliminar todos los residuos.

4. Seque bien el dispositivo y la cubierta protectora con un pafio suave.
Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en |a Tabla 2.
Si el dispositivo se utiliza fuera del rango de temperatura permitido, su rendimiento puede verse afectado y podrian generarse advertencias sobre la
bateria (véase la tabla 1). Si el dispositivo se almacena por debajo de 0 °C (32 °F) durante un tiempo prolongado, no funcionara segun lo previsto. Cuando

el dispositivo se calienta, el rendimiento se restablece.

Tabla 2 - Condiciones ambientales

. Almacenamiento
Uso Carga Envio "
ampliado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca35°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50°Fa95°F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)
Humedad relativa 09%4a 100 % 09% a 100 % (sin condensacién) 10%a 100 % 10%a 90 %
Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa
MANTENIMIENTO

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

paciente.
Elintervalo recomendado es cada 40 meses.

Examine el dispositivo con reqularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa alguin dafio, consulte a su profesional sanitario.
Advertencia: No intente reparar el dispositivo. 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 funcion de la actividad del paciente, esto corresponde a una duracién

de uso de 4 a 6 afios.

Reembalaje para el envio
El dispositivo se enviard siempre en el embalaje original.

Nota: Si el dispositivo se envia sin la cubierta, la pieza adicional de espuma que se incluye en el embalaje debera colocarse en la parte inferior del

dispositivo para evitar dafios durante el transporte.

ESPECIFICACIONES

Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Peso del dispositivo

1,8 kg (4,0 libras)

Altura de montaje del dispositivo (Fig. 3) 236 mm (9,29")
Distancia desde el centro del actuador hasta la conexion proximal "

. 35mm (1,38")
(Fig. 3)
Ancho del dispositivo (Fig. 3) 80mm (3,15")

Especificaciones de la bateria

lones de litio/3500 mAh/50,89 Wh

Energia para cargar la bateria

141VAha 230V CA, 50 Hz
119VAha 110V CA, 60 Hz

Peso del envase principal

2,4kqg (5,3 libras)

Materiales del envase principal

Plastico de polipropileno (PP 5) y espuma de poliuretano

Precaucion: Utilice Ginicamente la fuente de alimentacion suministrada. No utilice una fuente de alimentacion diferente.
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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 24V(CC,1,25A

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Advertencia: Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre ellos puesto que ello podria provocar un funcionamiento
incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberdn observarse el dispositivo y los otros equipos para verificar el funcionamiento correcto de los mismos.
Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este dispositivo puede provocar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del mismo, provocando un funcionamiento incorrecto.
Advertencia: Los equipos portatiles de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los cables de antenas y las antenas
externas) deben utilizarse a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo de cualquier pieza del dispositivo, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del equipo.

El dispositivo es adecuado para el uso en entornos de cuidado doméstico, excepto en atmésferas inflamables/explosivas o en donde se exponga

a campos altamente eléctricos o magnéticos (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirtrgicos
de radiofrecuencia, escaneres de TACy RMN).

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

Las perturbaciones electromagnéticas pueden provocar que el dispositivo se apague, se reinicie, se congele o se comporte de forma incorrecta.

Tabla 5 - Informacion sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR1 Grupo 1-Clase B
Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase 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

Descarga electroestética IEC61000-4-2 f\?:_‘tsgiﬁesﬁ kv

Sobretensiones transitorias/rafagas IEC61000-4-4 i tz g::g ::2::2 g: :!::g;?::;&a
Picos de sobretensicn IEC 61000-4-5 1KV delineas  lineas

+2kV de las lineas a tierra

Caidas de tensién

IEC61000-4-11

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

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

Interrupciones de voltaje IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frecuencia de la red (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz-80 MHz

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 1kHz
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10V/m
Campos EM irradiados por RF IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1kHz
134,2kHz a 65 A/m
Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad. IEC 61000-4-39 3,56 MHza7,5A/m
30kHza 8 A/m
Tabla 7 - Informacion sobre el cumplimiento de las comunicaciones inalambricas por RF
q - o Nivel de prueba de
Frecuencia 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 Modulacion de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacién de pulso 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacién de pulso 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacion de pulso 217 Hz 28
BandalTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, -
2450 2400-2570 REID 2450, Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacion de pulso 217 Hz 9
5785

Informacion regulada de modulos inaldmbricos

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:
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Tabla 8 - Modulos inalambricos

Modelo

Certificados reglamentarios

Caracteristicas de tipo y
frecuencia

Potencia eficaz radiada

Modelo de modulo WiFi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Contiene ID de FCC:
2ADHKATWINC1500

Canada
Contiene el mddulo transmisor IC:
20266-WINC1500PB

Japon
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

@E 005-101762
S

Corea
Contiene el transmisor con
el nimero de certificador

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

«( CCAN18LP0321T2

China
1D de CMIIT: 2018DJ1305

Brasil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

2412-2462 MHz (intervalo
de 5MHz, 11 canales)

4,72 mW/MHz

Mddulo Bluetooth 4.2 Modelo:
BMD-300

FCC
Contiene ID de FCC: 2AA9B04

Canada
Contiene IC: 12208A-04

Japén
Contiene el transmisor con
el nimero de certificador

= [R|210-106799
&

Corea
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU.
Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, seguin la parte 15 de la normativa de la FCC. Estos

limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccion razonable frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este

equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias

perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no vayan a producirse interferencias en una

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

+ Cambiar la orientacién o la ubicacion de la antena receptora.

« Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

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

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

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

- este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y

« este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar un funcionamiento no deseado.
Precaucion: Exposicion a la radiacion de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asegurarse de que la antena esté ubicada o dirigida
de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos por el Ministerio de Sanidad de Canadd para la poblacién en general; consulte
el Safety Code 6 (cédigo de sequridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

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

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

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

Cumplimiento normativo

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

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

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

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

La especificacién del nivel de carga es 15010328 — P6 — 136 kg

Ve

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

simBoLos

Simbolos Descripcion

Producto sanitario
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Simbolos

Descripcion

Pieza aplicada tipo B

Consultar las instrucciones para el uso

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

Namero de serie

Verinstrucciones de uso

»—-E 214 9 >

Frégil, manipular con cuidado

N
N
N
-
N
-

Mantener seco

Solo para uso en interiores

ENCENDIDO/APAGADO

Corriente alterna

@)

Corriente continua

=;
T | g

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

—
e

Esta parte hacia arriba

29

Simbolo de reciclable

[

Equipo de clase |l
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Simbolos Descripcion

Nivel de eficiencia energética VI

Direccidn del fabricante

Afio de fabricacion

E®©

Protegido contra los efectos nocivos del polvo y la inmersion continua en agua.

T
o
6o

ITALIANO

DESCRIZIONE

Questo documento riguarda Navii” (RKA01).

Il dispositivo & un ginocchio protesico controllato da microprocessore. Il dispositivo fornisce supporto strutturale al paziente nella fase di appoggio,
durante le attivita di deambulazione, e utilizza un attuatore magnetoreologico per resistere al movimento.

Il dispositivo & composto dai sequenti componenti principali (Fig. 1):
. Giunto piramidale prossimale

Attuatore magnetoreologico

Attacco meccanico

Porta per laricarica

. Pulsante di accensione e indicatore dello stato della carica
. Etichetta del dispositivo

. Giunto piramidale distale

. Rivestimento protettivo

. Cucitura magnetica

. Profili protettivi

. Copri manopola

. Incavo

[
o =2 S

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

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione del ginocchio di un arto inferiore mancante.
L'idoneita del dispositivo per la protesi e per I'utente deve essere valutata da un professionista sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Perdita, amputazione o deficienza degli arti inferiori
« Nessuna controindicazione nota
Il dispositivo € destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa ad alta come ad esempio una camminata e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo va da 45 kg (99 libbre) a 136 kg (300 Ib) per un livello di attivita da basso a moderato e110 kg (243 libbre) per un livello
di attivita alto.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per I'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che puo causare lesioni.
I 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.
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Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o quasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento,
I'utente deve sospendere I'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
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.
Avvertenza: una perdita di corrente imprevista aumenta il rischio di caduta.
Avvertenza: l'interpretazione errata da parte del dispositivo dell'attivita del paziente aumentaiil rischio di caduta.
Attenzione: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, interromperne ['uso e consultare la Tabella 1 per maggiori informazioni. Tenere
presente che alcuni errori possono causare lo spegnimento del dispositivo.
Nota: in caso di interruzione di corrente, malfunzionamento o avvertenze, & consigliabile inserire il blocco meccanico. Con il blocco inserito, il
dispositivo puo sostenere il peso totale.
Nota: I'utilizzo ad alta intensita o il funzionamento a temperatura ambiente elevata provocano il riscaldamento dell'attuatore del dispositivo e il suo
surriscaldamento al tatto.
Nota: una gestione e/o una regolazione non corretta del dispositivo possono causare malfunzionamenti. L'utente deve evitare:

« Limpatto diretto con il dispositivo;

- Urti o vibrazioni eccessivi;

« Attivita ad alto impatto, sport, carico eccessivo e uso intensivo.
Avvertenza: non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili contenenti aria, ossigeno o protossido di azoto.
Nota: non tentare di modificare il dispositivo in alcun modo.
Avvertenza: rischio di cedimento strutturale. | componenti di altri produttori non sono stati testati e possono causare un carico eccessivo sul dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

COMPONENTI NECESSARI

Ossur Logic App

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

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

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 Ossur in titanio per garantire prestazioni waterproof.

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

ISTRUZIONI DI ALLINEAMENTO

Allineamento a banco (Fig. 4)
Obiettivo di allineamento
Lalinea di riferimento per allineamento (B) deve:
— passare per il punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D)
— passare a una distanza di 0-5 mm anteriormente o posteriormente all'asse del ginocchio (A)
— coincidere con il segno di 1/3 all'interno della cover piede.
Nota: dare priorita all'allineamento del ginocchio rispetto all'allineamento del piede in caso di mancata corrispondenza.

Istruzioni di allineamento

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

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

3. Posizionare il ginocchio in modo che la linea di riferimento per I'allineamento passi a una distanza di 0-5 mm anteriormente o posteriormente
all'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.
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5. Posizionare I'invasatura, in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il primo segno nel punto medio dell'invasatura a livello
della tuberosita ischiatica (D).
6. Regolarelaflessione 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. 5). 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.

Allineamento statico
Accendere il dispositivo.
— Assicurarsi che I'utente sia in piedi con il peso distribuito equamente su entrambe le gambe.
— Verificare che la lunghezza della protesi sia corretta.
— Verificare la rotazione interna/esterna.
— Verificare cheil 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 "Configurazione iniziale" nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per I'uso di base. Utilizzare la funzione
"Impostazioni avanzate" per mettere a punto il dispositivo.
Se in sequito alla valutazione del paziente si rendono necessarie modifiche alla stabilita, la linea di riferimento puo essere spostata di un massimo di 5
mm (3/16") sul lato anteriore o di un massimo di 5 mm (3/16") sul lato posteriore rispetto all'asse del ginocchio.
Attenzione: poiché la linea di riferimento per allineamento si trova in posizione 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.

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.

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' pili 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 tre toni ascendenti e vibrera.
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 tre toni discendenti e si spegnera.
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Connessione all'app
1. Accendere il dispositivo.
2. Aprire I'app e seguire le istruzioni contenute.
Nota: il codice PIN richiesto si trova sull'etichetta del dispositivo sul retro dello stesso.

Batteria

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

Attenzione: il connettore diricarica del pacco batteria é nichelato e puo causare reazioni allergiche.

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a muro.

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

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

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

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

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

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

Nota: un pacco batteria completamente carico pud durare da 48 a 72 ore, a seconda del livello di attivita.

Nota: il pacco batteria non puo essere sovraccaricato.

Nota: il pacco batteria puo essere caricato solo a temperature comprese tra 10 °Ce 35 °C. Se si tenta la ricarica al di fuori di questi limiti, verra ritardata
fino a quando la temperatura del pacco batteria rientra nell'intervallo specificato.

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

Indicatore di carica Stato di carica

0%-20%

21% - 40%

41%-60%

61% - 80%

81%-100%

0000
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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.

Rivestimento protettivo
Il ginocchio protesico funziona perfettamente anche senza la protezione. Tuttavia, si consiglia di utilizzarla per proteggere il ginocchio protesico da
graffi superficiali e gli indumenti dall'usura.

Utilizzo in acqua
Si consiglia di rimuovere la protezione quando si utilizza il dispositivo in acqua (ad esempio lago, fiume, oceano) per non smarrirla.

Rimozione e applicazione delle cover

La coveravvolge il dispositivo ed & fissata con una cucitura magnetica nella parte posteriore.

Per rimuovere le cover, tirarle in corrispondenza della cucitura magnetica e rimuoverle dal ginocchio (Fig. 7a).

Per fissare la cover, avvolgerla attorno al ginocchio e chiudere la cucitura magnetica. Assicurarsi che i profili della parte superiore siinseriscano
perfettamente nelle scanalature dell'attuatore (Fig. 7b) e che la cover della manopola si incastri nell'incavo.

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

Posizione eretta

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

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

In piedi e bloccati
Il dispositivo pud essere bloccato in diverse posizioni. Quando & bloccato, il dispositivo pud sostenere il carico totale.

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

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

Per bloccare il dispositivo in flessione a 10° 0 20°
1. Flettere il dispositivo oltre la posizione di blocco desiderata e premere il pulsante del blocco meccanico.
2. Estendere il dispositivo nella posizione di blocco desiderata.

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 I'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 rileva automaticamente il movimento per portarsi in posizione seduta e fornisce resistenza al cedimento, consentendo al paziente di
distribuire il peso equamente sulle due gambe e di controllare la velocita per portarsi in posizione seduta.
Per sedersi:
1. Posizionarsi davanti a una sedia.
2. Portare il peso sul dispositivo.
3. Inclinarsi leggermente all'indietro e iniziare a flettere il ginocchio finché non cede.
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4. Caricare il dispositivo e utilizzare il peso corporeo per mantenere una flessione continua del ginocchio finché non si & seduti.
Una volta in posizione seduta, il dispositivo si shlocca e si muove 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.

Salire le scale
Attenzione: appoggiarsi sempre alla ringhiera o al corrimano per salire le scale.

Iniziare la salita con il lato protesico:
1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.
2. Usando i muscoli del moncone, sollevare la protesi e posizionare il piede piatto sul gradino.
3. Portare il peso sulla protesi. Contrarre i muscoli dei glutei e del moncone per estendere I'anca e spostarsi sul piede e il ginocchio.
4. Posizionare il piede del lato sano sul gradino successivo e iniziare a estendere |'anca.
5. Usare i muscoli dell'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. Il ginocchio si flette per aumentare la distanza dell'avampiede.
6. Dopo l'estensione in fase dinamica, il dispositivo mantiene il segmento del polpaccio in allineamento verticale per consentire il corretto
posizionamento del piede protesico sul gradino successivo.

Iniziare a salire le scale con il lato sano:
1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.
2. Posizionare il piede del lato sano sul primo gradino, estendendo I'anca del lato protesico.
3. Flettere 'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. Il ginocchio si flette per aumentare la distanza dell'avampiede.
4. Dopo l'estensione in fase dinamica, il dispositivo mantiene il segmento del polpaccio in allineamento verticale per consentire il corretto
posizionamento del piede protesico sul gradino successivo.
5. Portare il peso sulla protesi. Contrarre i muscoli dei glutei e del moncone per estendere I'anca e spostarsi sul piede e il ginocchio.

In cima alle scale:
a. Seil piede protesico appoggia per primo, continuare a camminare.
b. Seil piede sano appoggia per primo, attendere un attimo e non spingere il moncone verso I'alto come sugli altri gradini. Portare delicatamente
indietro la protesi per lasciare libero il bordo del gradino, quindi continuare ad avanzare sulla protesi.

Salita di rampe
La salita delle rampe non richiede alcun cambiamento rispetto alla camminata su superfici piane.

Scendere scale e rampe
Attenzione: utilizzare sempre il corrimano quando si scende da rampe e scale.
Il ginocchio dara supporto mentre si flette quando si scende da rampe e scale.
Per scendere scale o rampe:
1. Scendere il primo gradino con la protesi.
2. Applicare il peso sulla protesi. Piegarsi leggermente all'indietro per flettere il ginocchio. Il ginocchio si flette e fornisce supporto.
3. Abbassare I'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.
4. Continuare a scendere le scale o larampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.
Nota: piegarsi all'indietro evita di cadere in avanti se si perde I'equilibrio.
Nota: quando si scendono le scale, assicurarsi di posizionare meta del piede sul gradino per garantire un sostegno adeguato.

Genuflessione
Il dispositivo rileva automaticamente il movimento di genuflessione. Il dispositivo sosterra il carico finché il ginocchio non raggiungerail suolo.
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.
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Andare in bicicletta
Nota: fare sempre affidamento sull'arto sano per salire e scendere dalla bicicletta.
1. Appoggiarsi sull'arto sano, oscillare I'arto protesico sulla bicicletta e posizionare il piede protesico sul pedale.
2. Spingere con |'arto sano e iniziare a pedalare. Mantenere un carico minimo sul dispositivo durante le prime due rotazioni per consentire
I'attivazione della modalita bicicletta. Il dispositivo indica I'attivazione della modalita bicicletta con un segnale acustico prolungato.
3. Pedalare con una rotazione costante e regolare.
4. Perscendere dalla bicicletta, appoggiarsi sull'arto sano e fare oscillare |'arto protesico sulla bicicletta. Estendere completamente il dispositivo per
tornare alla funzione normale del ginocchio, confermata con un segnale acustico breve.

Corsa
La funzione del dispositivo si adatta automaticamente ogni volta che viene riconosciuto il passo di corsa.

Bloccaggio estensione

Questa funzione mantiene il ginocchio esteso mentre é sollevato.

Per attivare il bloccaggio estensione:
1. Portare il ginocchio in estensione facendolo oscillare in avanti mentre si porta indietro il moncone.
2. Il ginocchio rimarra esteso per un massimo di 3 secondi.

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

Tabella 1 - Segnali di avvisi

Tipo di avviso Stato del dispositivo Feedback del dispositivo Azione
Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte.
Batteria scarica (5% di carica) Ov.gn|.10 secondivibra per 3 \(olte.. S (aricare la batteria.
Batteria scarica L'indicatore dello stato del dispositivo diventa rosso.
La luce verde dell'indicatore della batteria lampeggia.
Batteria quasi scarica (2% di carica) Spegnimento automatico. Caricare la batteria.
Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte. — A
o . s Interrompere |'utilizzo del dispositivo.
Temperatura del Temperatura del dispositivo elevata 0Ogni 10 secondi vibra per 3 volte. P P
co " s o Ossur Inviare il dispositivo a Ossur per
dispositivo critica L'indicatore dello stato del dispositivo diventa rosso. o
) ) - l'assistenza.
Si spegne automaticamente dopo 2 minuti.
0Ogni 7 secondi emette un segnale acustico per 10 volte. | Interrompere |'utilizzo del dispositivo.
Errore critico dell'hardware 0Ogni 10 secondi vibra per 3 volte. Ossur Inviare il dispositivo a Ossur per
L'indicatore dello stato del dispositivo diventa rosso. |'assistenza.
Errore critico
Interrompere |'utilizzo del dispositivo.
Errore di spegnimento forzato Spegnimento automatico. Ossur Inviare il dispositivo a Ossur per
I'assistenza.

Spegnimento automatico

Quando la batteria & scarica, il dispositivo rileva un errore critico 0 una temperatura elevata ed emette un segnale acustico lungo e costante con una
vibrazione pulsante di 30 secondi, mentre I'indicatore di stato lampeggia in rosso.

A questo punto, il dispositivo emettera tre suoni discendenti, vibrera tre volte e si spegnera.

Pulizia e cura
Si consiglia di tenere il dispositivo in buone condizioni esterne pulendo regolarmente la superficie.
Rimuovere il rivestimento protettivo prima della pulizia (Fig. 7).
« Pulire con un panno umido e sapone delicato.
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.
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Condizioni ambientali

Il dispositivo & Waterproof (impermeabile).

Il dispositivo pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido e immerso in acqua fino a 2 metri di profondita per un massimo di 30 minuti.
Puo tollerare il contatto con: acqua salata, acqua clorata, traspirazione, urina e sapone delicato.

Pud anche tollerare I'esposizione occasionale a sabbia, polvere e sporco. Non & consentita I'esposizione continua.

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

Pulizia dopo I'esposizione a sabbia, acqua salata o acqua clorata

1. Spegnere il dispositivo.

2. Rimuovere il rivestimento protettivo.

3. Sciacquare accuratamente il dispositivo e il rivestimento protettivo con acqua dolce. Flettere ed estendere I'articolazione del ginocchio durante il

risciacquo per pulire tutte le superfici. Inserire e disinserire il blocco per rimuovere tutti i residui.

4. Asciugare accuratamente il dispositivo e il rivestimento protettivo con un panno morbido.
Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 2.
Seil dispositivo viene utilizzato al di fuori dell'intervallo di temperatura consentito, le prestazioni del dispositivo potrebbero essere inaspettate e si
potrebbero ricevere avvertenze relative alla batteria (vedere Tabella 1). Se il dispositivo viene conservato a una temperatura inferiore a 0 °C (32 °F) per un
periodo di tempo prolungato, il dispositivo non funzionera come previsto. Quando il dispositivo si riscalda, le prestazioni verranno ripristinate.

Tabella 2 - Condizioni ambientali

Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da -10:( ad5 °E Da10 °OC a3s °OC Da-25 :( a70 °(0 Da0 °C0a 45°C .
(da14°Fa113°F) (da 50 °F a 95 °F) (da-13°Fa 158 °F) (da32°Fa113°F)
Umidita relativa 0% al 100% 0% al 100% (senza condensazione) Dal 10% al 100% Dal 10% al 90%
Pressione atmosferica Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa
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 segni di danni. In presenza di segni di danni, consultare il professionista sanitario.
Avvertenza: non tentare di riparare il dispositivo. 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.

Reimballaggio per la spedizione

Il dispositivo deve sempre essere spedito nella confezione originale.

Nota: se il dispositivo viene spedito senza rivestimento, il pezzo in gommapiuma aggiuntivo incluso nella confezione deve essere posizionato nella
parte inferiore del dispositivo per evitare danni durante la spedizione.

SPECIFICHE

Tabella 3 - Specifiche del dispositivo
Peso prodotto 1,8kg (4,0 libbre)
Altezza strutturale del dispositivo (Fig. 3) 236 mm (9,29")

Distanza dal centro dell'attuatore alla connessione prossimale (Fig. 3) | 35mm (1,38")

Larghezza dispositivo (Fig. 3) 80mm (3,15")
Specifiche del pacco batteria loni di litio/3500 mAh/50,89 Wh
Energia per laricarica del pacco batteria 141VAha 230V CA, 50 Hz
119VAha 110V CA, 60 Hz
Peso confezione principale 2,4kg (5,3 libbre)
Materiali confezione principale Plastica di polipropilene (PP 5) e schiuma di poliuretano
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Attenzione: utilizzare solo I'alimentatore fornito. Non utilizzare un alimentatore diverso.

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

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente, eccetto in quelli dove c'& il rischio di esplosione/infiammabili, o dove pud verificarsi 'esposizione
a campi elettrici e/o magnetici elevati (ad esempio trasformatori elettrici, trasmettitori radio/ TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica
aradiofrequenza, scanner TCed RM).

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

| disturbi EM (elettromagnetici) possono causare lo spegnimento, il ripristino, il blocco 0 un‘anomalia del dispositivo.

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 Aria £ 15 kV
Transitori elettrici veloci/Burst IEC61000-4-4 £ 2Hper I!nee d! lallmentazmqe
+ 1kV per linee di ingresso/uscita
. +1kV dalinee alinee
Sovratensione IEC61000-4-5 +2kV dalinee a terra
0% UT; 0,5 cicli
A0°,45°,90°, 135°%,180°, 225°, 270° e 315°
Cali di tensione IEC61000-4-11 0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°
Interruzioni di tensione IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza di alimentazione

(50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
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3V
0,15 MHz - 80 MHz
Disturbi condotti indotti da campi RF IEC 61000-4-6 6V nelle bande ISM e amatoriali
tra0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1kHz
10V/m
Campi EM RF irradiati IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
134,2kHz a 65 A/m
Immunita ai campi magnetici in prossimita IEC 61000-4-39 3,56 MHza7,5A/m
30kHza 8 A/m
Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF
. A . 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
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
BandalTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, A
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785

Informazioni regolamentate sui moduli wireless
Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori a radiofrequenza:
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Tabella 8 - Moduli Wireless

Modello

Certificati di regolamentazione

Tipo e caratteristiche
delle frequenze

Potenza irradiata effettiva

Modello modulo Wi-Fi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Contiene ID FCC:
2ADHKATWINC1500

(Canada
Contiene un modulo trasmettitore IC:
20266-WINC1500PB

Giappone
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

@E 005-101762
S

Corea
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

«((CCANwLPDBﬂTZ

Cina
1D CMIIT: 2018DJ1305

Brasile
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

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

4,72 mW/MHz

Modello modulo Bluetooth 4.2:
BMD-300

FCC
Contiene ID FCC: 2AA9B04

Canada
Contiene IC: 12208A-04

Giappone
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

= [R|210-106799
&

Corea
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Questa apparecchiatura @ stata testata ed € risultata conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe B, ai sensi della Parte 15 delle norme FCC.
Questi limiti sono stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura
genera, utilizza e puo irradiare energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, puo causare interferenze dannose

alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in una particolare installazione.
Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva, eventualita che puo essere verificata
accendendo e spegnendo |'apparecchiatura, I'utente € esortato a cercare di correggere I'interferenza adottando una o pit delle seguenti misure:
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- Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.

+ Aumentare la distanza tra 'apparecchiatura e il ricevitore.

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

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

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

« questo dispositivo non pud causare interferenze e

« questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare un funzionamento indesiderato.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenzal'installatore di questa apparecchiatura radio deve assicurarsi che I'antenna sia posizionata
o puntata in modo tale da non emettere campi RF in eccesso ai limiti di Health Canada per la popolazione in generale; consultare il Codice di sicurezza 6,
disponibile sul sito di Health Canada all'indirizzo www.hc-sc.gc.ca/rpb

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

I dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e 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.

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

Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla messa a disposizione sul mercato di
apparecchiature radio.

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

La specifica del livello di carico € 15010328 — P6 — 136 kg

s

ISO10328-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 l'uso previsto.

SIMBOLI

Simboli Descrizione

Dispositivo medico
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Simboli

Descrizione

Parte applicata di tipo B

Consultare le istruzioni d'uso

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

Numero di serie

Vedere le istruzioni per I'uso

»—-E 214 9 >

Fragile, maneggiare con cura

N
N
N
-
N
-

Mantenere asciutto

Solo per I'uso in ambienti interni

ON/OFF

Corrente alternata

@)

Corrente continua

mxm |

Teaim] I

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

—
e

Alto

29

Simbolo riciclabile

[

Apparecchiatura di classe Il
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Simboli Descrizione

Livello di efficienza energetica VI

Indirizzo del produttore

Anno di produzione

E®©

T
o
6o

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

NORSK

BESKRIVELSE

Dette dokumentet gjelder Navii* (RKAQ1).

Enheten er et mikroprosessorstyrt protesekne. Enheten gir strukturell stgtte til pasienten i stafasen ved gange og bruker en magnetoreologisk aktuator
for & motstd bevegelse.

Enheten bestar av falgende hovedkomponenter (Fig. 1):
. Proksimal pyramideadapter

. Magnetoreologisk aktuator

. Mekanisk las

. Ladeport

. Stremknapp og ladestatusindikator
. Enhetsetikett

. Distal pyramideadapter

. Beskyttelsesdeksel

. Magnetisk skjot

. Dekselriller

. Dekseltapp

. Fordypning

O 0y A W

—_ =
o =2 oS

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 mdlpasientpopulasjon
« Tap eller amputasjon av underekstremitet eller nedsatt funksjonsevne
« Ingen kjente kontraindikasjoner
Enheten er for bruk med lav til hay belastning, f.eks. gding og sporadisk laping.
Vektgrensen for enheten er fra 45 kg (99 pund) til 136 kg (300 pund) for lavt til moderat belastningsniva og 110 kg (243 pund) for heyt belastningsniva.

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.
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Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma
pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Ved et uventet strambrudd eller utladet batteri under bruk vil enheten slutter & fungere normalt, og dette kan gke risikoen for at pasienten faller.
Advarsel: Uventet stramtap gker risikoen for  falle.
Advarsel: Hvis enheten feiltolker pasientaktiviteten, gker det risikoen for  falle.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, ma du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for mer informasjon. Merk at visse feil
kan fore til at enheten slér seg av.
Merk: Ved strombrudd, funksjonsfeil eller advarsler anbefales det & koble inn den mekaniske lasen. Nar den er Iast, kan enheten bare full vekt.
Merk: Bruk med hoy intensitet eller bruk i hay omgivelsestemperatur vil fare til at enhetens aktuator varmes opp og blir varm a ta pa.
Merk: Feil hdndtering og/eller justering av enheten kan fare il funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:
+ direkte slag mot enheten
- kraftige stot eller vibrasjoner
- aktiviteter med hey belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.
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 forarsake overdreven belastning pd 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.
Merk: Adaptermontering og tilstramming av monteringsskruer skal utfgres i henhold til instruksjonene i de respektive medfglgende dokumentene.

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 4)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner

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

. Brukrriktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hayde for knesenteret.

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

P den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pa nivd med sittebensknuten (D). Sett et annet merke midt pa

hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.

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

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

Bruk aktuelle adaptere for & koble kneet til hylsen.

Forsiktig: Ved maksimal baying mé du serge for at det er en minimumsavstand pa 3 mm (1/8") mellom enheten og hylsen (Fig. 5). Hvis kontakt

mellom enhet og hylse ikke kan unngds p grunn av hylsens volum, ma du forsikre deg om at kontaktpunktet er pd enhetens ramme rett under

brukergrensesnittpanelet. Hold kontaktomradet flatt og polstret for & fordele trykket.

wv S~ woN —_

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

Dynamisk justering
1. Hold enheten péaskrudd.
2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.
3. Be pasienten om @ ga mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med oppfarselen til enheten.
4. Juster dynamisk innretting etter behov.
— Forsikre deg om at bevegelses- og stafasene forblir i progresjonslinjen.
— Sorg for & oppnd symmetri i skrittlengden.
5. Ossur Logic-appen mé brukes til & stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.
Merk: Bruk funksjonen "Initial Setup" i Ossur Logic-appen for & justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk funksjonen "Avanserte innstillinger
for & finjustere enheten.
Hvis stabilitetsendringer er gnskelig etter pasientvurderingen, kan referanselinjen forskyves opptil 5 mm (3/16 tommer) fremover eller 5 mm (3/16
tommer) bakover i forhold til kneaksen.
Forsiktig: Siden referanselinjen for justering er plassert mer posteriort i forhold til kneets midtpunkt, vil pasienten oppleve mer standfasefleksjon
under belastningsrespons. Ytterligere frivillig muskelkontroll er nedvendig for a sikre knestabilitet nar enheten er slatt AV.

Etter justering
Etter justering skal helsepersonellet gjore folgende:
— Lapasienten belaste halen og baye kneet mens det belastes. Serg for at pasienten opplever motstanden fra kneet.
— Lapasienten oppleve fotens rulling. Oppmuntre pasienten til & strekke ut hoften.
— Be pasienten om sette seg ned ved hjelp av enhetens holdningsmotstand.
— Vise funksjonen til den manuelle lsen, siden dette kan vaere nyttig nar kneet er slatt AV.
Be pasienten om & g& 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 forstds (se avsnittet Enhetens varselsignaler).
— Hvordan enhetens ulike statuser skal gjenkjennes og aktiveres (se avsnittet Stottede aktiviteter).

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

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

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

Batteri

Advarsel: En skadet stromtilfgrsel kan fare il elektrisk stot.

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

Advarsel: Batteripakkens ladekontakt er nikkelbelagtdette kan gi allergiske reaksjoner.
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Lading
1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.
2. Koble stramforsyningen til ladeporten pd baksiden av enheten.
3. Etteren kort stund viser batteriindikatoren batterinivdet med grent lys og indikerer lading med et blinkende grant lys. Hvis stramforsyningen
kobles fra under lading, kan batteriindikatoren fortsette & blinke en kort stund.
4. Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.
5. Koble stramforsyningen fra vegguttaket for & spare energi.
Batteriytelsen pavirkes av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 45 °C (113 °F), noe som kan fore til batteriadvarsler eller forhindre at enheten
fungerer som forventet.
Merk: Det tar omtrent 3 timer a lade enhetens batteripakke nar den er helt utladet.
Merk: En fulladet batteripakke kan vare i 48—72 timer, avhengig av aktivitetsniva.
Merk: Batteripakken kan ikke overlades.
Merk: Batteripakken kan bare lades i temperaturer mellom 10 °Cog 35 °C. Hvis du praver & lade dem utenfor disse grensene, vil den bli forsinket til
batteripakkens temperatur er innenfor de spesifiserte grensene.

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

Ladeindikator Ladeniva

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

Enhetens mekaniske funksjoner
Mekanisk las
For a aktivere den mekaniske ldsen trykker du pa den mekaniske ldseknappen fra venstre (Fig. 6). For & lase opp, trykk pa laseknappen fra hoyre.

Beskyttelsesdeksel
Kneleddet er fullt funksjonelt uten beskyttelsesdekselet. Det anbefales imidlertid & bruke beskyttelsesdekselet ved generell bruk for & beskytte
kneleddet mot overfladiske riper og unnga slitasje pa kleer.

Brukiapent vann
Det anbefales a fjerne beskyttelsesdekselet nar du bruker enheten i pent vann (dvs. innsjg, elv, hav) for a redusere risikoen for & miste det.

Ta av og feste deksler
Dekselet gar rundt enheten og festes med en magnetisk sem pa baksiden.
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For & fjerne dekselet trekker du det fra hverandre ved ssmmen og fjerner det fra kneet (Fig. 7a).
For & feste dekselet legger du det rundt kneet og lukker den magnetiske semmen. Forsikre deg om at rillene pd innsiden av den gvre delen kommer
riktig inn i sporene pa aktuatoren (Fig. 7b), og at dekseltappen smetter inn i fordypningen.

Stottede aktiviteter
Enheten tilpasser seg automatisk aktiviteter som & ga, reise seg og mer. Den har flere forskjellige tilstander som pasienten mé laere & gjenkjenne og aktivere.

Staende tilstand

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

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

Sta og lase
Enheten kan lases i flere posisjoner. Nar den er Ist, kan enheten belastes fullt ut.

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

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

Slik Iaser du enheten i boyd stilling ved 10° eller 20°:
1. Bay enheten utover snsket [aseposisjon, og trykk pa den mekaniske [dseknappen.
2. Strekk ut enheten til nsket Iaseposisjon.

Ga pa jevntunderlag
Enheten gir adaptiv stotte i standfasen for & sikre konsekvent statte og kontrollert svingbevegelse. Enheten tilpasser seq automatisk pasientens
ganghastighet og stil.
Slik gér du pa jevnt underlag:
1. For du tar det farste skrittet, legger du vekt pd enheten for & utlgse standfasen.
2. Tadet forste skrittet enten med den friske foten eller protesen, og fortsett a ga i ensket tempo.
Ved bruk av stokk eller krykke mé pasienten passe pa & legge vekt pa enheten i standfasen for a opprettholde stotten.

Sitte ned
Enheten registrerer automatisk bevegelse ned i sittende stilling og serger for motstand, slik at pasienten kan fordele vekten likt pa begge bena og styre
hastigheten pa bevegelsen ned i sittende.
Slik setter du deg ned:
1. Sté foran en stol.
2. Legg vekt pd enheten.
3. Len deg litt tilbake, og begynn @ baye kneet til det gir etter.
4. Belast enheten, og bruk kroppsvekten for & opprettholde en kontinuerlig knebgyning frem til sittende stilling.
N&r du er kommet i sittestilling, I3ses enheten opp og beveger seg 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 pa protesefoten. Du sikrer en lik vektfordeling ved a legge hendene pé knaerne.
3. Begynn a reise deg. Enheten gir stotte for jevn utstrekning hele veien til staende stilling.

Ga opp trapper
Forsiktig: Bruk alltid rekkverket ndr du gar i trapper.
Start med protesesiden:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. Bruk musklene i stumpen nar du lofter protesen opp og plasserer foten flatt pa trinnet.
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3. Legg vekten pa protesen. Bruk setemusklene og musklene i stumpen til & strekke ut hoften og bevege deg over foten og kneet.

4. Plasser foten pa den friske siden pa neste trinn, og begynn & strekke ut hoften.

5. Bruk hoftemusklene pé protesesiden for & bevege protesen til det neste trinnet. Kneet bayer seq for a gi taklaring.

6. Etter svingutstrekning holder enheten skaftsegmentet i vertikal stilling for & gjere det mulig a plassere protesefoten korrekt pa neste trinn.

Start med den friske siden:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. Plasser foten pa den friske siden pa det forste trinnet, og strekk ut hoften pa protesesiden.
3. Bay hoften pa protesesiden for a bevege protesen til det neste trinnet. Kneet bayer seg for a gi taklaring.
4. Etter svingutstrekning holder enheten skaftsegmentet i vertikal stilling for & gjore det mulig @ plassere protesefoten korrekt pa neste trinn.
5. Legg vekten pad protesen. Bruk setemusklene og musklene i stumpen til & strekke ut hoften og bevege deg over foten og kneet.

Pé toppen av trappen:
a. Hvis protesefoten kommer farst opp, fortsetter du & ga.
b. Hvis den friske foten kommer forst opp, venter du litt og lar vaere d Igfte stumpen oppover som ved de andre trinnene. Skyv protesen lett bakover
for @ komme klar av trinnkanten, og fortsett deretter & ga fremover pa protesen.

Ga opp ramper
Det er ikke ngdvendig med noen endring fra a ga pa jevn grunn til a ga opp ramper.

Ga ned trapper og ramper
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar ned ramper og trapper.
Kneet vil gi statte mens det bayer seg nar man gar ned ramper og trapper.
For a ga ned trapper eller ramper:
1. Ta det farste trinnet ned med protesen.
2. Legg vekten pa protesen. Len deg litt bakover for & boye kneet. Kneet vil baye seq og gi stette.
3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsettd ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stgtten til ganghastigheten.
Merk: & lene seq bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.
Merk: Nar du gr ned trapper, serger du for & plassere halvparten av foten pa trinnet for a sikre tilstrekkelig stotte.

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

1. Legg vekt pa protesen.

2. Taet skritt fremover med det friske benet.

3. Bay hoften lett pd protesesiden, og hold trykket til kneet gir etter.

4. Senk ned til en knelende stilling.

Sykling
Merk: Bruk alltid den friske foten ndr du gar pa og av sykkelen.
1. 5td pd den friske foten, sving protesefoten over sykkelen, og plasser den pa pedalen.
2. Skyv fra med den friske foten, og begynn & bruke pedalene. Oppretthold en minimumsbelastning pa enheten under de to forste rotasjonene for
d aktivere sykkelmodus. Enheten indikerer at den er i sykkelmodus med ett langt pip.
3. Sykle med stabile og jevne rotasjoner.
4. Nar du gar av sykkelen, star du pa den friske foten og svinger protesefoten over sykkelen. Strekk enheten helt ut for & ga tilbake til normal
knefunksjon, som bekreftes med ett kort pip.

Lope
Enhetens funksjon justerer seg automatisk til Iaping nar den gjenkjenner Igpende gangart.

Ekstensjonshold

Denne funksjonen holder kneet utstrakt mens det Isftes.

Slik aktiverer du ekstensjonshold:
1. Strekk ut kneet ved a svinge det fremover samtidig som du vipper bakover med stumpen.
2. Kneet forblir utstrakt i opptil 3 sekunder.
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Enhetens varselssignaler
Enheten kan gi advarsler i form av harbare pip og vibrasjoner. I tilfelle advarsler, se tabell 1 for en liste over advarsler og mulige arsaker og iverksett
tiltak.
I tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa falgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjoles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Tabell 1 - Varselssignaler

Advarselstype Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak
Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
Lavt batteri (5 % strom) ?"ZTESJ"” f3 ganger hert 1giisekznd. Lad batteriet.
Lavt batterinivd Indi ator for enhetsstatus blir rad.
En batteriindikator blinker grant.
Kritisk lavt batteri (2 % strom) Automatisk avslutning. Lad batteriet.
Piper 10 ganger hvert 7. sekund.
- Vibrasjon 3 ganger hvert 10. sekund. Slutt & bruke enheten. Send til Ossur
Enhetstemperatur Kritsk hoy enhetstemperatur Indikator for enhetsstatus blir rad. for service.
Automatisk avstenging etter 2 minutter.
- . . P!per 1.0 ganger hvert 7. sekund. Slutt & bruke enheten. Send til Ossur
Kritisk maskinvarefeil Vibrasjon 3 ganger hvert 10. sekund. f X
ik foi Indikator for enhetsstatus blir rad. OF SErvice.
Kritisk feil n -
Feil ved tvungen avslutning Automatisk avslutning. ?Iutt d '?”‘ke enheten. Send il Ossur
or service.
Automatisk avslutning

Nar batteriet er utladet eller enheten registrerer en kritisk feil eller hgy temperatur, avgis et langt jevnt pip med pulserende vibrasjon i 30 sekunder
samtidig som statusindikatoren blir red.
Enheten avgir deretter tre synkende toner, vibrerer tre ganger og slar seq av.

Rengjoring og vedlikehold
Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjore overflaten pd enheten regelmessig.
Fjern beskyttelsesdekselet for rengjering (Fig. 7).

+ Rengjor med en fuktig klut og mild sape.
Forsiktig: Ikke bruk losemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Forsiktig: lkke bruk trykkluft for & rengjere enheten.
Merk: Enheten leveres ikke i sterilisert tilstand og er ikke beregnet pa a bli sterilisert.

Miljobetingelser

Enheten ervanntett.

Enheten kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og nedsenkes i opptil 2 meter dypt vann i maksimalt 30 minutter.
Den téler kontakt med: saltvann, klorvann, svette, urin og milde saper.

Det taler ogsa sporadisk eksponering for sand, stav og smuss. Kontinuerlig eksponering er ikke tillatt.

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

Rengjoring etter eksponering for sand, saltvann eller klorvann
1. SI3 AV enheten.
2. Fjern beskyttelsesdekselet.
3. Skyll enheten og beskyttelsesdekselet grundig med ferskvann. Bay og forleng kneleddet mens du skyller for a rengjore alle overflater. Las og las
opp lasemekanismen for a fjerne alt rusk.
4. Tork enheten og beskyttelsesdekselet grundig med en myk klut.
Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2.
Hvis enheten brukes utenfor det tillatte temperaturomradet, kan enhetens ytelse véere uforutsighar og batteriadvarsler kan oppsta (Se tabell 1). Hvis
enheten lagres under 0 °C (32 °F) over en lengre periode, vil ikke enheten fungere som forventet. Ytelsen gjenopprettes ndr enheten varmer seg opp.
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Tabell 2 - Miljobetingelser

Bruk

Lading

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-10 °Ctil 45 °C
(14°Ftil 113 °F)

10°Ctil 35°C
(50 °F til 95 °F)

-25°Ctil 70°C
(-13 °Ftil 158 °F)

0°Ctil45°C
(32°Ftil 113°F)

Relativ luftfuktighet

09% il 100 %

0% til 100 % (ikke-kondenserende)

10 % til 100 %

10 % il 90 %

Atmosfarisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

VEDLIKEHOLD

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

Anbefalt intervall er hver 40 maned.

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

Advarsel: kke forsok & reparere enheten. 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 r.

Ny emballering for transport

Enheten skal alltid sendes i originalemballasjen.

Merk: Hvis enheten sendes uten deksel, skal den ekstra skumdelen som falger med i pakken, plasseres pa undersiden av enheten for @ forhindre skade
under transport.

SPESIFIKASJONER

Tabell 3 - Enhetsspesifikasjoner

Enhetsvekt 1,8kg (4,0 pund)

Byggheyde pa enheten (fig. 3) 236 mm (9,29 tommer)

Avstand fra aktuatorsenter til proksimal tilkobling (fig. 3) 35mm (1,38 tommer)

Enhetsbredde (fig. 3) 80 mm (3,15 tommer)

Spesifikasjoner for batteripakke Litium-ion / 3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh ved 230V AC, 50 Hz

Energi til & lade batteripakken 119VAh ved 110V AC. 60 Hz

Vekt pa primeremballasje 2,4kg (5,3 pund)

Materiale i primaremballasje Polypropylenplast (PP 5) og polyuretanskum

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

Tabell 4 - Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

Inngang 100-240 VA, 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 nedvendig, ber
denne enheten og det andre utstyret observeres for d bekrefte at de fungerer normalt.

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

Advarsel: Berbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.
Enheten er egnet for bruk i miljger for hjemmebasert omsorg, unntatt i brennbare/eksplosive atmosferer eller der eksponering for kraftige elektriske
og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. fra elektriske transformatorer, hayfrekvente radio/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og
MR-skannere).
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Enheten kan veere falsom for elektromagnetisk interferens fra barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr som mobiltelefoner eller annet utstyr, selv
ndr dette utstyret samsvarer med CISPR-emisjonskravene.
Elektromagnetiske forstyrrelser kan fore til at enheten slds av, tilbakestilles, fryser eller far en uregelmessig atferd.

Tabell 5 - Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon

Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstralt RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1-klasse B
Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningssvingninger/flimmeremisjoner IEC61000-3-3 Samsvarer
Tabell 6 - Samsvarsinformasjon om elektromagnetiskimmunitet

Immunitetstest Standard Samsvarsniva

. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15KV luft

) ) ) + 2 kV for stramforsyningslinjer

Elektrisk transient/spenningstopp IEC61000-4-4 +1KV forinngangs-/utgangslnjer
Spenningsstat IEC61000-4-5 1KV linjetillinje

+ 2kVlinje til jording

Spenningsfall

IEC61000-4-11

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

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

Spenningsavbrudd

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 sykluser

Stramfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

30A/m

Ledningsharne forstyrrelser fordrsaket av RF-felt

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

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

Utstrélte elektromagnetiske RF-felt

IEC61000-4-3

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

134,2kHz @ 65 A/m
Immunitet mot magnetfelt i nerheten IEC61000-4-39 3,56MHz@7,5A/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
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810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-bénd 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 1,3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/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
Denne enheten inneholder falgende radiofrekvenssendere:
Tabell 8 - Tradlgse moduler
a n Type-og n a
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft
FCC
Inneholder FCCID:
2ADHKATWINC1500
Canada
Inneholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB
Japan
Inneholder sender med
sertifikatnummer
@ E 005-101762
Korea
WiFi-modulmodell: Inngholder sender med 2412-2462 MHz (5 MHz 472 mW/MHz
ATWINC1500- MR210PB sertifikatnummer intervall, 11 kanaler) '
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
Taiwan
Inneholder sender med
sertifikatnummer
«( CCAN18LP0321T2
Kina

CMIITID: 2018DJ1305

Brasil

Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB

ddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759
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FCC
Inneholder FCCID: 2AA9B04

(Canada
Inneholder IC: 12208A-04

Japan
Inneholder sender med
sertifikatnummer

—= [R|210-106799
&

Korea
Inneholder sender med
sertifikatnummerr

Bluetooth 4.2-modulmodell:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil
Inneholder ANATEL approved module # 00820-21-05903

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

USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs federale kommunikasjonskommisjon)
Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 FCC-reglene. Disse grensene er utformet for  gi
rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrdle radiofrekvensenergi. Hvis det ikke
installeres og brukes i samsvar med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pd radiokommunikasjon. Det erimidlertid ingen sikret
spesifikasjon om at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.
Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a stille utstyret av og pa, oppfordres brukeren til
a prove 4 korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Vend eller flytt mottakerantennen.

+ @kavstanden mellom utstyret og mottakeren.

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

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

Canadalndustry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten er i samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt folgende to betingelser:
+ denne enheten kan ikke fordrsake forstyrrelser, og
« denne enheten mé akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne enheten.
Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstrélingInstallatoren av dette radioutstyret ma serge for at antennen er plassert eller rettet slik at den ikke sender ut
RF-felt som overskrider Health Canadas grenser for den generelle befolkningen; se sikkerhetskode 6, tilgjengelig fra Health Canadas nettsted www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

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

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

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

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

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

Belastningsspesifikasjonen er 15010328 — P6 — 136 kg

Ve

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

) ma ikke iges!

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

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Type B Péfort del

Se bruksanvisningen

1.t
ﬁ Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes i
]

vanlig avfall

Serienummer

Se bruksanvisningen

Skjor, méa behandles forsiktig

Ma holdes torr

PA/AV

ﬁ Kun for innenders bruk
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Symboler Beskrivelse

N Vekselstrom
|
Likestrom
|
[=] ¥ [s]
5 13 QR-kode som inneholder enhetsspesifikk PIN-kode for tradlgs kommunikasjon
COF=F i

—
=S

Denne siden opp

Resirkulerbart symbol

Klasse Il-utstyr

Energieffektivitetsniva VI

Produsentens adresse

Produksjonsar

- EO[OHAIn

T
o
6o

Beskyttet mot skadevirkninger av stav og langvarig nedsenking i vann.

DANSK

BESKRIVELSE

Dette dokument vedrarer Navii® (RKAO1).

Enheden er et mikroprocessorstyret proteseknae. Enheden giver strukturel stgtte til patienten i standfasen af gangaktiviteter og bruger en
magnetorheologisk aktuator til at modstd bevaegelse.

Enheden bestér af falgende hovedkomponenter (Fig. 1):
. Adapter til proksimal pyramide
Magnetorheologisk aktuator

. Mekanisk 1as

. Opladningsport

. Teend/sluk-knap og indikator for opladningsstatus
. Produktmaerkat

. Adapter til distal pyramide

. Beskyttelsesovertraek

. Magnetisk som

. Overtraekkets forhgjninger

. Daekselnippel

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

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 il brug med lav til hoj belastning, f.eks. gang og let lob.
Vagtgraensen for enheden er fra 45 kg (99 Ibs) til 136 kg (300 Ibs) for lavt til moderat belastningsniveau og 110 kg (243 Ibs) for hgjt belastningsniveau.

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 nadvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en @ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
Advarsel: Undga at placere hander eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.
Advarsel: | tilflde af uventet stramsvigt eller afladt batteri under brug vil fa enheden til at stoppe med at fungere som normalt, og det kan udsatte
patienten for risiko for at falde.
Advarsel: Uventet stramsvigt eger risikoen for at falde.
Advarsel: Enhedens fejlfortolkning af patientaktivitet ager risikoen for at falde.
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.
Bemaerk: | tilfalde af stromsvigt, funktionsfejl eller advarsler anbefales det at aktivere den mekaniske I&s. Nar enheden er I&st, kan den beere fuld
vagtbelastning.
Bemaerk: Meget intens brug eller drift ved hgj omgivelsestemperatur vil fd enhedens aktuator til at varme op og blive varm at rore ved.
Bemaerk: Forkert hdndtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:
« Direkte sted pa enheden
« Overdrevne stod 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.

N@DVENDIGE 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 & vist en liste over anbefalede komponenter.

Brug Ossur-titaniumadaptere til at sikre vandtaethed.

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 4)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:
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- gd gennem midtpunktet pd hylsteret pd hoftebenets tuberositetsniveau (D)
— gd0-5mm for om eller bag om knaeaksen (A)
— falde ved 1/3-market pé indersiden af fodkosmesen.
Bemaerk: Prioriter knajusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

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

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

. Placer knaet, sa justeringsreferencelinjen gar 0-5 mm for om eller bag om knaeaksen (A).

Pa 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 merker.

. Placer hylsteret, s justeringsreferencelinjen (B) gér igennem det farste maerke ved hylsterets midtpunkt pa hoftebenets tubergsitetsniveau (D).
6. Juster hylsterfleksionen til 5° ud over den eksisterende position (dvs. hoftefleksionskontraktur), og indstil hejden 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. 5). Hvis kontakt mellem

enhed og hylster ikke kan undgés pa grund af hylsterets volumen, skal du serge for, at kontaktpunktet er pa enhedsrammen direkte under

betjeningspanelet. Hold kontaktomradet fladt og polstret for at sikre trykfordelingen.
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Statisk justering
Teend for enheden.
— Serg for, at patienten star med samme vaegt pa begge ben.
Kontrollér, om proteselangden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotation.
Kontrollér, at belastningen af ta og hl er korrekt.

Dynamisk justering
1. Hold enheden tendt.
2. Serg for, at patienten er fortrolig med, hvordan enheden fungerer.
3. Bed patienten om at gd mellem parallelle steenger med normale skridt. Det giver patienten mulighed for at veenne sig til enhedens funktionsméde.
4. Indstil den dynamiske justering efter behov.
— Serg for, at bevaegelsen i svingfasen og belastningsfasen forbliver inden for progressionslinjen.
— Serg for at opnd symmetri i trinlengden.
5. Ossur Logic-appen skal bruges til at indstille enhedsparametre under dynamisk justering.
Bemaerk: Brug funktionen "Indledende opsatning" i Ossur Logic-appen for at justere enheden til grundlaggende brug. Brug funktionen
"Avancerede indstillinger" til at finjustere enheden.
Hvis der gnskes stabilitetsaendringer efter patientens vurdering, kan referencelinjen forskydes op til 5 mm (3/16") fremad eller 5 mm (3/16") bagud
iforhold til knaeets 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 knaeets stabilitet, nar enheden er slukket.

Efter justering
Efter justering skal sundhedspersonalet:
— Fa patienten il at belaste halen og lade knzeet bgje, mens det er belastet. Serg for, at patienten oplever den modstand, som knaeet giver.
— Fa patienten til at opleve fodens rulning. Tilskynd patienten til at anvende hofteudstraekning.
— Bed patienten om at sette sig ned ved hjalp af apparatets standmodstand.
— Vis funktionen af den manuelle 13s, da dette kan vere nyttigt, nar knaet er sldet fra.
Bed patienten om at ga bade korte og lidt langere distancer under opsyn for at evaluere apparatets opsatning fuldt ud.

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

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

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

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

Batteri

Advarsel: En forkert stramforsyning 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.

Opladning
1. St stremforsyningen i stikkontakten.
2. Set stromforsyningen i opladningsporten pa bagsiden af enheden.
3. Efteren kort periode viser batteriindikatoren batteriets opladningsniveau med granne lys og indikerer opladningen med et blinkende grant lys.
Hvis stramforsyningen afbrydes under opladningen, fortsatter batteriindikatoren muligvis med at blinke i et kort stykke tid.
4. Tag stremforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.
5. Tag stramforsyningen ud af stikkontakten for at spare energi.
Batteriets ydeevne pavirkes af temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 45 °C (113 °F), hvilket kan resultere i batteriadvarsler eller forhindre enheden
i at fungere som forventet.
Bemaerk: Det tager cirka 3 timer at oplade enhedens batteripakke, nar den er helt afladet.
Bemaerk: En fuldt opladet batteripakke kan holde i 48 til 72 timer afhangigt af aktivitetsniveauet.
Bemaerk: Batteripakken kan ikke overoplades.
Bemaerk: Batteripakken kan kun oplades i temperaturer mellem 10 °Cog 35 °C. Hvis der forseges opladning uden for disse granser, bliver opladningen
forsinket, indtil batteripakkens temperatur overholder det ovenfor anforte interval.

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

Indikator for opladning | Status for opladning

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%
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61% - 80%

81% - 100%

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 pé laseknappen fra hgjre.

Beskyttelsesovertreek
Knzleddet er fuldt funktionsdygtigt uden beskyttelsesovertraekket. Det anbefales dog at bruge beskyttelsesovertraekket ved almindelig brug for at
beskytte knaeleddet mod overfladiske ridser og tajet mod slitage.

Brugi abentvand
Det anbefales at fjerne beskyttelsesovertrakket, nar du bruger enheden i bent vand (f. eks. en sg, flod eller havet) for at reducere risikoen for tab.

Aftagning og pasatning af overtraek

Overtraekket nar rundt om enheden og er fastgjort med en magnetisk samling pa bagsiden.

Nar overtraekket skal tages af, traekkes det fra hinanden ved den magnetiske samling og tages af knet (Fig. 7a).

Nar overtraekket skal saettes pa, vikles det omkring knaeet, og den magnetiske samling lukkes. Serg for, at forhgjningerne inde i den gverste del passer
korrekt ind i rillerne pa aktuatoren (Fig. 7b), og at dekselniplen passer i forsaenkningen.

Understottede aktiviteter
Enheden tilpasser sig automatisk aktiviteter sasom at g4, st op og andet. Den har flere forskellige tilstande, som patienten skal laere at genkende og
aktivere.

Staende tilstand

Enheden er som standard i staende tilstand, og den vil vende tilbage til staende tilstand, hvis den ikke genkender et bevaegelsesmanster.
Enheden vil yde stotte, nar patienten legger vaegt pa protesen. Knaeet udlases/svinger frit, ndr protesen aflastes/der ikke lzgges vagt pa den.
Patienten kan udfere smd skridt og vendinger pé en naturlig og fysiologisk korrekt made.

Standsning og lasning
Enheden kan lases i flere positioner. Nar enheden er Iast, kan den belastes fuldt ud.

Sadan lases enheden i fuld udstrakning:
1. Tryk pa den mekaniske laseknap.
2. Streek enheden helt ud.

Sadan I3ses enheden op:
1. Skub knaeet ud i hyperudstraekning.
2. Tryk pa den mekaniske laseknap.

For at [ase enheden i bgjning pa 10° eller 20°:
1. Bgj enheden ud over den gnskede 3seposition, og tryk pa den mekaniske [dseknap.
2. Strek enheden ud til den gnskede laseposition.

Gang pa jevnt underlag
Enheden giver adaptiv stotte i standfasen for at sikre ensartet statte og kontrolleret svingbevaegelse. Enheden tilpasser sig automatisk patientens
ganghastighed og gangart.
For at ga pa et jeevnt underlag:
1. For det forste skridt skal lz2gges vaegt pd enheden for at udlgse den stdende tilstand.
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2. Forste skridt tages med enten det raske ben eller protesebenet, og gangen fortsettes i det snskede tempo.
Hvis patienten bruger en stok eller en krykke, skal han/hun sarge for at lgge vaegt pa enheden under standsning for at opretholde statten.

Siddestilling
Enheden registrerer automatisk, nar patienten er ved at satte sig ned og giver eftergivende modstand, sa patienten kan fordele vagten ligeligt pa
begge ben og kontrollere hastigheden, mens han/hun satter sig ned.
For at sette sig ned:
1. Sté foran stolen.
2. Legvaegt pa enheden.
3. Leen dig lidt tilbage, og begynd at bgje knaeet, indtil det giver efter.
4. Leg vegt pd enheden, og brug kropsvaegten til at opretholde en kontinuerlig knabgjning, indtil du sidder ned.
Nar enheden er i siddestilling, lases den op og bevaeger sig frit.

Atrejse sig op

Sadan rejser du dig fra siddestilling:
1. Serg for, at protesefoden placeres direkte under knaeet.
2. Leeg vaegt pa protesefoden. Det hjalper med at opretholde en ligelig vaegtfordeling, hvis du lgger henderne pa kneene.
3. Begynd at rejse dig op. Enheden vil tillade en jeevn udstrakning hele vejen til stdende tilstand.

For at ga op ad trapper
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar op ad trapper.

Hvis forste skridt tages med protesesiden:
1. Stop foran det forste trappetrin.
2. Loft protesen op ved hjelp af restmusklerne i stumpen, og placer foden fladt pa trappetrinet.
3. Leg vaegt pa protesen. Stram gluteal- og restmusklerne i stumpen for at straekke hoften og fare bevagelsen over foden og knet.
4. Placer den raske fod pd det naste trin, og begynd at straekke hoften.
5. Brug hoftemusklerne i protesesiden til at fore protesen videre il det naste trin. Knaet bajes for at give tafrihgjde.
6. Efter svingudstrakningen holder enheden legsegmentet i lodret position for at muliggere korrekt placering af protesefoden pé det naeste trin.

Hvis forste skridt tages med den raske side:
1. Stop foran det forste trappetrin.
2. Placer den raske fod pa det forste trin, og straek hoften pa protesesiden.
3. Boj hoften pa protesesiden for at fare protesen videre til det naste trin. Knaet bajes for at give tafrihgjde.
4. Efter svingudstraekningen holder enheden lgsegmentet i lodret position for at muliggere korrekt placering af protesefoden pa det naste trin.
5. Leg vgt pd protesen. Stram gluteal- og restmusklerne i stumpen for at straekke hoften og fare bevaegelsen over foden og kneet.

Oppe for enden af trappen:
a. Hvis protesefoden lander forst, skal du fortsette med at ga.
b. Hvis den raske fod lander farst, skal du vente et gjeblik og ikke fore stumpen opad som pa de andre trin. Sving forsigtigt protesen bagud for at
komme over trinkanten, og fortst derefter med at traede fremad pa protesen.

Ga op ad ramper
At gd op ad ramper kraever ingen @ndringer i forhold til at ga pa et jeevnt underlag.

Ga 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 gér du ned ad trapper eller ramper:
1. Tag det forste skridt nedad med protesen.
2. Legvaegten pa protesen. Len dig lidt bagud for at bgje knzet. Knaeet bgjer og yder stotte.
3. St den anden fod ned pd det naeste trin eller pa rampen.
4. Fortset med at ga ned ad trappen eller rampen. Knzet vil tilpasse statten til ganghastigheden.
Bemaerk: At lene sig bagud forhindrer at falde frem, hvis patienten mister balancen.
Bemaerk: Nar du gar ned ad trapper, skal du sorge for at placere halvdelen af foden pa trappetrinnet for at sikre tilstraekkelig statte.
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Atknale
Enheden registrerer automatisk, nar patienten knaler. Enheden yder stotte, indtil knaeet nar jorden.
For at knaele:

1. Leeg vaegt pa protesen.

2. Tag et skridt fremad med det raske ben.

3. Boj leti hoften pa protesesiden, og hold trykket, indtil knaeet giver efter.

4. Senk dig ned til knalende stilling.

Cykling
Bemaerk: Brug altid det raske ben, nar du stiger pa og af cyklen.
1. Std pa det raske ben, sving protesebenet over cyklen, og sat protesefoden pa pedalen.
2. Skub fra med det raske ben, og begynd at treede i pedalerne. Hold en minimal belastning pa enheden i de forste to omdrejninger for at muliggere
aktivering af cykeltilstand. Enheden angiver, at den eri cykeltilstand med et langt bip.
3. Cykl med en stabil og jeevn rotation.
4. Nar du stiger af cyklen, skal du sta pa det raske ben og svinge protesebenet over cyklen. Streek enheden helt ud for at vende tilbage til normal
knaefunktion, hvilket bekraftes med et kort bip.

Lob
Enheden justerer sig automatisk il lob, nar lobetilstand genkendes.

Udstraekningshold

Denne funktion holder knzet strakt, mens det lgftes.

Sadan aktiveres Udstraekningshold:
1. Skift knaeet til udstrakt tilstand ved at svinge det fremad, mens du slar tilbage med stumpen
2. Knzet forbliver udstrakt i op til 3 sekunder.

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

Tabel 1 - advarselssignaler

Advarselstype Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning
Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
Lavt batteriniveau (5 % opladet) \EhlLre(rjer 3 ga'?gj.:“e“ 1obiekund& Oplad batteriet.
Lavt batteriniveau Enhe sstatusindikatoren bliver rad.
En batteriindikator blinker grant.
Kritisk lavt batteri (2 % opladet) Automatisk nedlukning. Oplad batteriet.
Bipper 10 gange hvert 7. sekund.
. Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. Stop med at bruge enheden. Send til
Enhedstemperatur Kritisk haj enhedstemperatur Enhedsstatusindikatoren bliver rad. Ossur for service.
Automatisk nedlukning efter 2 minutter.
Bipper 10 gange hvert 7. sekund. .
Kritisk hardwarefejl Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. Stopmed at pruge enheden. Send il
Enhed indik bi d Ossur for service.
Kritisk fej nhedsstatusindikatoren bliver rad.
Fejl med tvungen nedlukning Automatisk nedlukning. Stop med at pruge enheden. Send i
Ossur for service.
Automatisk nedlukning

Nar enheden er lgbet tor for batteri, der sker en kritisk fejl pa enheden, eller enheden bliver meget varm, udsender enheden et langt, uafbrudt bip med
pulserende vibrationer i 30 sekunder, mens statusindikatoren bliver rad.
Enheden vil derefter udsende tre faldende toner, vibrere tre gange og slukke.
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Renggring og vedligeholdelse
Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at rengare enhedens overflader regelmassigt.
Fjern beskyttelsesovertraekket for rengering (Fig. 7).
« Toraf med en fugtig klud og mild s&be.
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.

Omgivende forhold

Enheden ervandtat.

Enheden kan bruges i vade eller fugtige omgivelser og kan nedsankes i op til 2 meter dybt vand i maksimalt 30 minutter.
Den téler kontakt med: saltvand, klorvand, sved, urin og milde saber.

Det taler ogsa lejlighedsvis eksponering for sand, stav og snavs. Kontinuerlig eksponering er ikke tilladt.

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

Rengoring efter udsaettelse for sand, saltvand eller klorvand
1. Sluk for enheden.
2. Fjern beskyttelsesovertraekket.
3. Skyl enheden og beskyttelsesovertrakket grundigt med ferskvand. Bgj og straek knaeleddet, mens du skyller for at rengere alle overflader. Aktivér
og frakobl lasen for at fjerne alt snavs.
4. Tor apparatet og beskyttelsesovertrakket grundigt med en bled klud.
Se hvilke omgivende forhold der gzelder for enheden i Tabel 2.
Hvis enheden bruges uden for det tilladte temperaturomrade, kan enhedens ydelse vaere uventet, og batteriadvarsler kan forekomme (Se tabel 1). Hvis
enheden opbevares under 0 °C (32 °F) i laengere tid, fungerer enheden ikke som forventet. Nar enheden varmer op, gendannes ydelsen.

Tabel 2 - Miljoforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10°Ctil 45°C
(14°F il 113°F)

10°Ctil 35 °C
(50 °F il 95 °F)

-25°Ctil 70°C
(-13°Ftil 158 °F)

0°Ctil 45 °C
(32°Ftil 113 °F)

Relativ luftfugtighed

09%til 100 %

09%¢1il 100 % (ikke-kondenserende)

10 % til 100 %

10 % il 90 %

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

Atmosfzerisk tryk

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden og den samlede protese bor undersoges af sundhedspersonalet. Hyppigheden fastlaegges ud fra patientens aktivitetsniveau.

Det anbefalede interval er hver 40. maned.

Undersog enheden regelmaessigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pa skader, skal du kontakte din lege.

Advarsel: Forsag ikke selv at reparere enheden. Risiko for personskade eller beskadigelse af enheden. Send enheden til Ossur med henblik p
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 r.

Genemballering til forsendelse

Enheden skal altid sendes i den originale emballage.

Bemaerk: Hvis enheden sendes uden overtraek, skal det ekstra stykke skumgummi, der er inkluderet i emballagen, placeres i bunden af enheden for at
undga skader under forsendelsen.

SPECIFIKATIONER
Tabel 3 - Enhedsspecifikationer

Enhedsvaegt 1,8kg (4,0 1bs)
Enhedens byggehgjde (fig. 3) 236 mm (9,29")
Afstand fra aktuatorens midte til den proksimale forbindelse (fig.3) | 35mm(1,38")
Enhedens bredde (fig. 3) 80 mm (3,15")
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Specifikation for batteripakke

Lithium-ion/3500 mAh/50,89 Wh

Energi til opladning af batteripakken

141VAh ved 230V AC, 50 Hz
119VAh ved 110V AC, 60 Hz

Vaegt af primzr emballage

2,4kg (5,3 Ibs)

Materialer til primaer emballage

Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Forsigtig: Brug kun den medfalgende stramforsyning. Der ma ikke bruges en anden stramforsyning.

Tabel 4 - Specifikationer for stramforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

Indgangsstrom 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Udgangsstrem 24\DC, 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 ngdvendig, skal denne enhed og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normalt.
Advarsel: Brug af andet tilbeher og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed, kan resultere i sget
elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og resultere i forkert betjening.

Advarsel: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sasom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke bruges taettere end 30 cm

(12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedstte udstyrets ydelse.
Enheden er velegnet til brug i de fleste miljger, undtagen i brandfarlige/eksplosive omgivelser, eller hvor der kan forekomme eksponering for kraftige
elektriske og/eller magnetiske felter (f. eks. elektriske transformere, kraftige radio/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Enheden kan vaere modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr sésom mobiltelefoner eller
andet udstyr, ogsa selv om dette andet udstyr er i overensstemmelse med CISPR-kravene med hensyn til emission.

EM-forstyrrelser kan fore til, at enheden lukker ned, nulstiller, fryser eller reagerer ustabilt.

Tabel 5 - Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstralede 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 * ?;“lf\;‘fl:‘f?“
. . . + 2 kV til stramforsyningsledninger
Elektrisk hurtig transient/burst IEC 61000-4-4 + 1KV for indgangs-/udgangsledninger
) + 1kV ledning(er) til ledning(er)
Spaendingsbelge IEC 61000-4-5 + 2k ledning(er) il jord
0% UT; 0,5 cyklus
Ved 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 0g 315°
Spaendingsfald IEC61000-4-11

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

Spaendingsforstyrrelser

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 cyklus
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Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter IEC 61000-4-6 6ViISM og amaterband
mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
10V/m
Udstralede RF EM-felter IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
134,2 kHz ved 65 A/m
Immunitet over for magnetfelter i naerheden IEC 61000-4-39 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) Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Impulsmodulation 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-bénd 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, )
2450 2400-2570 REID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785

Regulerede oplysninger for tradlose moduler

Denne enhed indeholder falgende radiofrekvenssendere:
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Tabel 8 — Tradlgse moduler

. . Type- og . n
Model Myndighedscertifikater rEE e meendetean Effektiv udstralet effekt

FCC
Indeholder FCCID:
2ADHKATWINC1500

(Canada
Indeholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Indeholder sender med
certifikatnummer

@E 005-101762
S

Korea

Wi-fi-modulmodel: Indeholder sender med 2412-2462 MHz (5 MHz
ATWINC1500- MR210PB certifikatnummer interval, 11 kanaler)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Indeholder sender med
certifikatnummer

«( CCAN18LP0321T2

Kina
CMIITID: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brasilien
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Indeholder FCCD: 2AA9B04

Canada
Indeholder IC: 12208A-04

Japan
Indeholder sender med
certifikatnummer

= [R|210-106799
&

Korea
Indeholder sender med
certifikatnummer

Bluetooth 4.2-modulmodel:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Dette udstyr er testet og vurderet il at vaere i overensstemmelse med granserne for en digital enhed i klasse B i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne.
Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i boliginstallationer. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens

i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.

Hvis dette udstyr fordrsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke og taende for udstyret, opfordres
brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved en eller flere af folgende foranstaltninger:



« Drej eller flyt modtagerantennen.

- Forog afstanden mellem udstyret og modtageren.

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

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

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

« denne enhed ma ikke fordrsage interferens, og

« denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, der kan fordrsage ugnsket drift af denne enhed.
Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent strélingInstallateren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er placeret eller peger saledes, at den ikke
udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas granser for den generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fds fra Health Canadas websted
www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

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.

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

Overensstemmelse

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

Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2011/65/EU fra den 8. juni 2011 vedrerende begransning af brugen af visse farlige
stofferi elektrisk og elektronisk udstyr (ROHS3).

Enheden overholder Europa-Parlamentets og Europa-Radets direktiv 2014/53/EU fra den 1april 2014 om tilgengelighed pd markedet for radioudstyr.
Denne enhed er testet i henhold til 150 10328-standarden til at kunne modsta tre millioner belastningscyklusser.

Belastningsniveauet er 15010328 — P6 — 136 kg

s

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

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

SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Medicinsk udstyr
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Symboler

Beskrivelse

Type B-anvendt komponent

Se brugsanvisningen

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

Serienummer

Se brugsanvisningen

»—-E 214 9 >

Forsigtig, skrabeligt indhold

N
N
N
-
N

Opbevares tort

Kun til indenders brug

Teend/sluk-kontakt

Vekselstrom

@)

Jaevnstrom

(=03

Teaim] I

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

—
e

Denne vej op

29

Symbol for genanvendelse

[

Klasse Il-udstyr
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Symboler Beskrivelse

Energiklasseniveau VI

Producentens adresse

Produktionsar

E®©

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stov og kontinuerlig nedsenkning i vand

T
o
6o

SVENSKA

BESKRIVNING
Detta dokument géller Navii” (RKAOT).

Enheten &r en mikroprocessorstyrd protesknéled. Enheten ger strukturellt stod till patienten i stodfasen av gangaktiviteter och anvénder ett magneto-

reologiskt actuator for att motverka rrelse.

Enheten bestar av foljande huvudkomponenter (Bild 1):
1. Proximal pyramidadapter

. Magnetreologiskt stélldon

. Mekaniskt l&s

. Laddningsport

. Strdmbrytare och laddningsindikator

. Enhetsetikett

. Distal pyramidadapter

. Skyddskapa

. Magnetisk som

. Skyddskanter

. Overdragsknapp

. Forsankning

(RN NN~ NV, I VRN )

—_ =
o =2 oS

Enhetsetiketter (Bild 2) finns pa enhetens baksida, pa stromfdrsorjningen och pa batteriets insida.
Det hdr dokumentet dr avsett att anvéndas av patienter (avsedda anvandare av enheten) och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Forlust av nedre extremiteter, amputation eller brist
+ Inga kanda kontraindikationer
Enheten &r avsedd for 1ag till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk Ipning.
Viktgransen for enheten dr fran 45 kg (99 Ibs) till 136 kg (300 Ibs) for &g till méttlig belastningsniva och 110 kg (243 Ibs) for hog belastningsniva.

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.
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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: Placera aldrig hander eller fingrar i ndrheten 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.
Varning: Ovéntade stromavbrott okar fallrisken.
Varning: Enhetens feltolkning av patientaktivitet okar fallrisken.
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.
Obs! | hindelse av stromavbrott, fel eller varningar ar det tillradligt att aktivera det mekaniska ldset. Nar enheten &r Iast kan den stodja full
viktbelastning.
Obs! Anvandning med hog belastning eller i hdga omgivningstemperaturer gor att enhetens stélldon vérms upp och blir varmt att vidrora.
Obs! 0lamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bor undvika:
« direkta stotar mot enheten
- kraftiga stotar och vibrationer
- aktiviteter med hog belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Varning: Ej ldmplig for anvéndning i ndrheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kvéveoxid.
Obs! Forsok inte att modifiera enheten pa nagot 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 enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER

Ossur Logic-appen

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

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 4)
Inriktningsmal
Referenslinjen for inriktning (B) ska:
- gd genom hylsans mittpunkt i hdjd med tuber ischiadicum (D)
— passerar 0—5 mm bakom eller framfor knéledsaxeln (A)
— passera vid 1/3-mérket pd insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kndinriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar
. Placera foten sd att referenslinjen for inriktning (B) hamnar vid 1/3-mérket pa insidan av fotkosmetiken (med fotkosmetiken och skon pa). Ténk pa
fotens externa rotation.
. Anvénd ldmpliga adaptrar for att ansluta antingen knét till foten och uppna rétt underbensléngd.
. Placera knét s att referenslinjen for inriktnigen gar 0~5 mm framfor eller bakom knaledsaxeln (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 markena.
. Placera hylsan sa att referenslinjen for inriktning (B) gar igenom forsta market vid mittpunkten pd hylsan i hojd med tuber ischiadicum (D).
6. Justera hylsflektionen till 5° utdver den anatomiska positionen (dvs. ev hoftbojningskontraktur) och stall in hojden pa hela protesen.
7. Anvénd ldmpliga 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 5). Om kontakt mellan
enhet och hylsa inte kan undvikas pa grund av hylsans volym, se till att referenspunkten befinner sig pa enhetens ram direkt under
anvandargranssnittspanelen. Hall kontaktytan platt och dampad for att fordela trycket.

&~ W —_
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Statisk inriktning
SIa pd enheten.
— Setill att patienten stdr med samma viktbelastning pa bada benen.
— Kontrollera att protesens ldngd ar korrekt.
— Kontrollera intern/extern rotation.
— Kontrollera att belastningen pa ta och hél @ 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.
— Setill att rorelsen i svingfasen och héllningsfasen haller sig inom progressionslinjen.
— Setill att uppna steglangdsymmetri.
5. Ossur Logic-appen méste anvéndas for att stilla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anvind funktionen “Inledande konfiguration” i Ossur Logic-appen for att justera enheten for vanlig anvandning. Anvand funktionen
"Avancerade instéliningar” for att finjustera enheten.
Om stabilitets@ndringar dnskas efter patientbeddmning kan referenslinjen forskjutas upp till 5 mm (3/16 tum) framat eller 5 mm (3/16 tum) bakat
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.

Efter inriktning
Efter inriktning ska sjukvardpersonalen:
— Be patienten belasta hdlen och 1ta knét bdjas medan det belastas. Se till att patienten upplever det motstand som knat ger.
— Lat patienten uppleva att foten rullar Gver. Uppmuntra patienten att strécka ut hoften.
— Be patienten att sétta sig ner med hjdlp av enhetens stafas-motstand.
— Visa det manuella lsets funktion eftersom detta kan vara till hjalp nér knat ar avstangt.
— Be patienten att gd bade korta och ndgot langre strackor under dvervakning for att fullstandigt utvardera instaliningen av enheten.

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

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

Sla av enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer @n 1sekunder.
2. Enheten spelar upp tre fallande toner och stangs av.

Ansluta till appen
1. Starta enheten.
2. Oppna appen och filj 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 stromfdrsdrjningen fran enheten fore patagning.

Varning: Batteriets laddningskontakt ar nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
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Laddning
1. Anslut stromforsérjningen till vagguttaget.
2. Anslut stromfdrsérjningen till laddningsporten pa enhetens baksida.
3. Efteren kort stund visar batteriindikatorn batteriladdningsnivan med ténda grona lampor och indikerar laddning med en blinkande grdn lampa.
Om stromférsorjningen kopplas bort under laddning kan batteriindikatorn fortsatta att blinka en kort stund.
4. Koppla bort stromforsorjningen fran laddningsporten efter laddning.
5. Koppla bort stromforsorjningen fran vigguttaget for att spara energi.
Batteriets prestanda paverkas av temperaturer under -10 °C (14 °F) eller dver 45 °C (113 °F), vilket kan resultera i batterivarningar eller gora att enheten
inte fungerar som forvantat.
Obs! Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet nér det &r helt tomt.
Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla mellan 48 och 72 timmar, beroende pé aktivitetsniva.
Obs! Batteriet kan inte dverladdas.
obs! Batteriet kan bara laddas i temperaturer mellan 10 °Coch 35 °C. Om du forsoker ladda utanfor dessa granser kommer laddningen att fordréjas tills
batteriets temperatur drinom det angivna intervallet.

Batterinivaindikering
Tryck pé batteriindikatorknappen. De grona lamporna pa batteriindikatorn visar ungeférlig batteriniva.

Laddningsindikator Laddningsniva

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

02000

Enhetens mekaniska funktioner
Mekanisk lasning
For att lasa det mekaniska laset, tryck pa knappen for mekanisk lasning frén vanster (Bild 6). For att lasa upp trycker du pa lasknappen frén hoger.

Skyddskdpa
Knaleden ér fullt funktionsduglig utan skyddskapan. Det rekommenderas dock att ha pé skyddskapan under allmén anvéndning for att skydda
knéleden mot ytliga repor och kidderna mot slitage.

Anvéandning i oppet vatten
Virekommenderar att skyddskapan tas bort ndr enheten anvénds i dppet vatten (dvs. sjoar, vattendrag och hav) for att minska risken for forlust.

Ta bort och satta pa overdrag
Overdraget stracker sig runt enheten och fésts med en magnetisk koppling pa baksidan.
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For att ta bort 6verdraget drar du isr det vid den magnetiska kopplingen och tar bort det frén knaleden (Bild 7a).
For att satta pa dverdraget lindar du det runt knét och forsluter den magnetiska kopplingen. Se till att kanterna pa insidan av den dvre delen passarin
ispdren pd actuatorn (Bild 7b) och att dverdragsknapparna passar i forsankningarna.

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

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 smé steg och vanda sig pa ett naturligt och fysiologiskt satt.

Sta och lasa
Enheten kan ldsas i flera olika Iagen. Nar enheten dr 1st kan den stédja full belastning.

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

For att Iasa upp enheten:
1. Tryck nerknét i hyperutstrackning.
2. Tryck pa den mekaniska ldsknappen.

For att 13sa enheten i flexion i 10° eller 20
1. Bdj enheten bortom det onskade Iaslaget och tryck pa den mekaniska lasknappen.
2. Strack ut enheten till det dnskade laslaget.

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 gangstil.
For att ga pa plant underlag:
1. Fore det forsta steget ska du viktbelasta enheten for att utldsa det staende laget.
2. Tadet forsta steget med antingen det intakta benet eller benprotesen och fortsatt att ga i onskad takt.
Om patienten anvénder en kapp eller krycka maste han eller hon se till att viktbelasta enheten under stéfasen for att bibehalla stodet.

Sitta ner
Enheten kdnner automatiskt av sittande rorelse och ger eftergivande motstand, vilket gor att patienten kan fordela vikten jamnt pa bada benen och
kontrollera hastigheten nar han eller hon sitter ner.
Att sitta ner:
1. Sta framfor stolen.
2. Viktbelasta enheten.
3. Luta dig bakat nagot och bérja boja knat tills det ger efter.
4. Belasta enheten och anvénd kroppsvikten for att uppratthalla en kontinuerlig knéflexion tills du sitter ner.
Nér du ari sittande stallning &r enheten oldst och kan rora sig fritt.

Sta upp

For att sta upp frén en sittande position:
1. Seftill att protesfoten placeras direkt under knéleden.
2. Viktbelasta protesfoten. Att placera handerna pa knéna hjalper till att uppratthalla en jamn viktfordelning.
3. Bdrja att sta upp. Enheten kommer att méjliggdra en smidig utstrackning hela vagen till stdende stélining.

Ga uppfor trappor
Varning: Anvand alltid récket eller ledstangen nér du gar uppfor trappor.
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Ga fore med protessida:
1. Stanna framfor det forsta trappsteget.
2. Lyft upp protesen med hjalp avamputationsstumpens muskler och placera foten platt pa trappsteget.
3. Viktbelasta protesen. KIdm ihop gluteal- och amputationsstumpens muskler for att strécka ut hoften och forflytta dig over foten och knt.
4. Placerafoten pd den intakta sidan pa nésta trappsteg och borja stracka ut hoften.
5. Anvand hoftmusklerna pd protessidan for att fora protesen till ndsta trappsteg. Kndet bojs for att ge utrymme for tarna.
6. Efter svangutstrackningen héller enheten skianksegmentet vertikalt inriktat for att mojliggora korrekt placering av protesfoten pa nésta trappsteg.

Ga fore med den intakta sidan:
1. Stanna framfor det forsta trappsteget.
2. Placera foten pa den intakta sidan pa det forsta trappsteget och strack ut hoften pa protessidan.
3. Boj hoften pa protessidan for att fora protesen till ndsta trappsteg. Kndet bojs for att ge utrymme for tarna.
4. Efter svangutstréckningen hdller enheten skanksegmentet vertikalt inriktat for att mdjliggora korrekt placering av protesfoten pa ndsta trappsteg.
5. Viktbelasta protesen. Kldm ihop gluteal- och amputationsstumpens muskler for att stracka ut hoften och forflytta dig dver foten och knét.

Overst i trappan:
a. Om protesfoten landar forst, fortsétt ga.
b. Om den intakta foten landar forst, vénta ett dgonblick och skjut inte amputationsstumpen uppét som for de tidigare trappstegen. Svang protesen
forsiktigt bakat for att komma dver trappstegskanten och fortsatt sedan att kliva framat pa protesen.
Ga uppfor ramper

Att gd uppfor ramper &r inte nagon skillnad mot att ga pa plant underlag.

Ga nerfor trappor och ramper
Varning: Anvénd alltid ledstangen ndr du gar nerfor ramper eller trappor.
Kndet ger stod medan det bdjer sig nar du gar nerfor ramper och trappor.
For att g nerfor trappor eller ramper:
1. Tadet forsta steget nerdt med protesen.
2. Ldgga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat for att boja knaet. Kndet bojs och ger stod.
3. Sdnka den andra foten till nésta trappsteg eller ramp.
4. Fortsatta att ga nerfor trappan eller rampen. Knéet anpassar stodet efter ganghastigheten.
Obs! Att luta sig bakdt forhindrar att man faller framat om man tappar balansen.
Obs! Nér du gar nerfor trappor ska du placera halva foten pa trappsteget for att fa tillrackligt stod.

Knéboja
Enheten upptécker automatiskt rorelsen for knabdjning. Enheten ger stdd 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.

Cykling
Obs! Férlita dig alltid pa det intakta benet nér du kliver pa och av cykeln.
1. Sté pa det intakta benet, svinga benprotesen dver cykeln och placera protesfoten péa pedalen.
2. Skjutivdg med det intakta benet och bdrja trampa. Hall en minimal belastning pa enheten under de tva forsta rotationerna for att medge
aktivering av cykelldget. Enheten indikerar att den &r i cykelldge med ett langt pip.
3. (ykla med en stadig och jamn rotation.
4. Nar du kliver av cykeln ska du std pd det intakta benet och svinga benprotesen dver cykeln. Stréck ut enheten helt for att aterga till normal
knafunktion, vilket bekraftas av ett kort pip.

Springa
Enheten justeras automatiskt till springlége nér den kénner av ett Iopsteg.

Strackhallning
Den hér funktionen haller kndt utstrackt nar det lyfts.
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For att aktivera Stréckhallning:
1. Svang knét till utstréckt position genom att svénga det framat medan du snapper amputationsstumpen bakat.
2. Kndet forblir utstrackt i upp till 3 sekunder.

Enhetens varningssignaler
Enheten kan ge varningar varna i form av ljudsignaler och vibrationer. Vid varningar, se tabell 1 for en lista ver varningar och méjliga orsaker och vidta atgard.
Vid varningar ska du sluta anvénda enheten och felscka pa foljande satt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.
2. Kontrollera om enheten &r varm och 1t den svalna.
Om det inte hjélper, kontakta sjukvardspersonalen.

Tabell 1 - Varningssignaler

Varningstyp Enhetstillstand Enhetsfeedback Atgérd
Piper 10 ganger var 7:e sekund.
o . ) Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. .
Ldgt batteri (5 % laddning) - - Ladda batteriet.
Lagt batteri Enhetens statusindikator blir rod.
En batteriindikator blinkar gront.
Kritiskt Idgt batteri (2 % laddning) Automatisk avstangning. Ladda batteriet.
Piper 10 génger var 7:e sekund.
L Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. Sluta anvanda enheten. Skicka in till
Enhetstemperatur Kritskt hdg enhetstemperatur Enhetens statusindikator blir rdd. Ossur for service.
Automatisk avstdngning efter 2 minuter.
Piper 10 ganger var 7:e sekund. N i
Kritiskt maskinvarufel Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. Suta *’K“'a“df’ enheten. Skicka intill
Enhetens statusindikator bl réd Ossur for service.
Allvarligt el nhetens statusindikator blir rod.
Fel vid framtvingad avstangning Automatisk avstangning. Sluta aAr.wandaI enheten. Skicka intill
Ossur for service.

Automatisk avstingning

Enheten avger ett 1dngt, konstant pip med pulserande vibrationer i 30 sekunder medan statusindikatorn lyser rott nér batteriet ar slut eller om enheten
drabbas av ett kritiskt fel eller blir for varm.

Enheten kommer sedan att avge tre sjunkande toner, vibrera tre ganger och sténga av sig sjalv.

Skatsel och rengdring
Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengdra ytan pd enheten regelbundet.
Ta bort skyddskapan fore rengdring (Bild 7).

« Torka med en fuktig trasa och mild tval.
Varning: Anvénd inte starkare Iosningsmedel &n isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.
Varning! Anvand inte tryckluft for att rengdra enheten.
Obs! Enheten levereras inte i steriliserat skick och ar inte avsedd att steriliseras.

Miljoforhdllanden

Enheten dr vattentat.

Enheten kan anvéndas i en vat eller fuktig miljo och s@nkas ned i upp till 2 meter djupt vatten i hgst 30 minuter.
Den tal kontakt med: saltvatten, klorerat vatten, svett, urin och milda tvdlar.

Den tél ocksé enstaka exponering for sand, damm och smuts. Kontinuerlig exponering ar inte tillaten.

Obs! Om sand eller smuts tranger in i enheten kan rorelseomfénget paverkas.

Rengoring efter exponering for sand, saltvatten eller klorerat vatten
1. Stang AV enheten.
2. Tabort skyddskapan.
3. Skdlj enheten och skyddskapan noggrant med rent vatten. Boj och strack ut knéleden medan du skoljer for att rengdra alla ytor. Aktivera och
inaktivera laset for att avlagsna allt skrép.
4. Torka enheten och skyddskapan noggrant med en mjuk trasa.
Se vilka miljoforhdllanden som galler for enheten i tabell 2.
0Om enheten anvénds utanfor det tilldtna temperaturomrédet kan enhetens funktion vara ovéntad och batterivarningar kan uppsta (Se tabell 1). Om
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enheten forvaras under 0 °C (32 °F) under en langre tid kommer den inte att fungera som forvantat. Nér enheten varms upp kommer funktionen att

aterstallas.

Tabell 2 - Miljéforhallanden

Anvéndning Laddning Frakt Langre forvaring
Temperatur —1()0°Cﬁi||45: 10:( ti!l 35 °°C =25 °Eti!l 70 "C0 0°(°ti||‘45 °C .
(14 °Ftill 113 °F) (50 °F ill 95 °F) (=13 °Ftill 158 °F) (32 °Ftill 113 °F)
Relativ fuktighet 0% till 100 % 0% till 100 % (icke-kondenserande) 10 % till 100 % 10 % till 90 %
Atmosfarstryck 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa
UNDERHALL

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

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

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

Omforpackning for leverans

Enheten ska alltid skickas i originalforpackningen.

Obs! Om enheten skickas utan skydd ska den extra skumbiten som ingar i forpackningen placeras i botten av enheten for att forhindra skador under
transporten.

SPECIFIKATIONER

Tabell 3 - Enhetsspecifikationer

Enhetens vikt 1,8kg (4,0 Ibs)

Enhetens strukturhdjd (bild 3) 236 mm (9,29")

Avstand fran mandverdonets centrum till proximal anslutning

(bild 3) 35mm (1,38")

Enhetens bredd (bild 3) 80mm (3,15")

Batterispecifikation Litiumjon/3 500 mAh/50,89 Wh

141VAh vid 230V AC, 50 Hz

Energi for att ladda batteriet 119VAh vid 110V AC. 60 Hz

Primarforpackningens vikt 2,4kg (5,3 Ibs)

Primart forpackningsmaterial Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Varning: Anvénd endast den medfdljande stromforsorjningen. Anvand inte ndgon annan stromforsarjning.

Tabell 4 - Specifikationer for stromforsorjning

Tillverkare FRIWO
Modellnr FW8030M/24
Ineffekt 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Uteffekt

24VDC 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvanda enheten intill eller staplad pd annan utrustning eftersom det kan medfora felaktig drift. Om sédan anvéndning krévs
observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.

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

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (dven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bor anvandas pé minst 30 cm (12 tum)
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avstand fran alla delar av enheten, &ven kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan enhetens prestanda forsamras.
Enheten &r lamplig for anvéndning i hemvardsmiljoer, utom i brandfarliga/explosiva atmosférer eller dér exponering for starka elektriska félt och/eller

magnetfalt kan uppsta (till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sandare med hdg effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRT-skannrar).

Enheten kan vara kanslig for elektromagnetisk storning frén bérbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning som mobiltelefoner och annan
utrustning, dven om stralningen fran sddan utrustning ér lagre &n vad som anges i CISPR-kraven.
EM-storningar kan leda till att enheten stangs av, aterstalls, stannar i ett Iage eller borjar fungera pa ett inkonsekvent satt.

Tabell 5 - Information om elektromagnetisk stralning

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

Tabell 6 - Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
Elektrostatisk urladdning 1EC 61000-4-2 i ?Sk\lf\:«ljl:]fttakt

Snabba elektriska transienter/skurar IEC61000-4-4 i ﬁ tz ;2: :;rg‘)ar:;"/ﬁg;’:;‘fs:;lglra’
Stot 1EC 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 % UT; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Spéanningsavbrott

IEC61000-4-11

09% UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfalt IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz-80 MHz
Ledningsburna stomingar inducerade av RF-falt IEC61000-4-6 6V ilSM och amatdrband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 9% AMvid 1kHz
10V/m
Utstrélade RF-EM-falt IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
134,2 kHz vid 65 A/m
Immunitet mot nérliggande magnetfalt IEC 61000-4-39 3,56 MHzvid 7,5 A/m
30 kHz 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
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810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785
Obligatorisk information om trddlosa moduler
Denna enhet innehéller foljande RF-séndare:
Tabell 8 - Tradlosa moduler
Modell Lagstadgade certifikat rods Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
FCC
Innehaller FCC-ID:
2ADHKATWINC1500
Kanada
Innehéller sandarmodul IC:
20266-WINC1500PB
Japan
Innehéller sandare med
certifikatnummerr
@ E 005-101762
Korea
Modell av WiFi-modul: Innehdller sandare med 2412-246IMHZ (S Wbz | )
ATWINC1500- MR210PB certifikatnummerr intervall, 11 kanaler) ’
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
Taiwan
Innehéller séndare med
certifikatnummer
«( CCAN18LP0321T2
Kina

CMIIT-ID: 2018DJ1305

Brasilien
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759
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FCC
Innehdller FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Innehaller IC: 12208A-04

Japan
Innehéller séndare med
certifikatnummer

= [R|210-106799
&

Korea
Innehaller séndare med
certifikatnummer

Modell av Bluetooth 4.2-modul:
BMD-300

F1D 2 402-2 480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Innehéller ANATEL-godkénd modul nr. 00820-21-05903

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

USA- Federal Communications Commission (FCC)
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala

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

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

+ Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

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

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

Kanadalndustry Canada (IC)
Denna enhet dverensstémmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift ar foremal for foljande tva villkor:

- den hérenheten far inte orsaka storningar, och

« enheten maste klara av alla storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent strélningInstallatoren av denna radioutrustning maste se till att antennen ar placerad eller riktad pd ett sddant satt
att den inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas gransvarden for den allménna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan erhallas
frédn Health Canadas webbplats www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med varandra och med individuellt anpassade
proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nar de anvnds i enlighet med sin avsedda anvandning.
Ossur frénsager 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 miljéer.
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(verensstimmelse

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.

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

Specifikationen for belastningsnivé ar 15010328 — P6 — 136 kg

Ve

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

SYMBOLER

Symboler Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Typ B, patientansluten del

Se bruksanvisningen

ﬂ
E Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas
]

med vanliga hushallssoporna

Serienummer

Se bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

Forvaras torrt

ﬁ Endast for inomhusbruk

PA/AV




Symboler Beskrivning

N Vaxelstrom
—
Likstrom
N N .
Iy E
L 1:-3. QR-kod som innehdller enhetsspecifik PIN-kod for trédlds kommunikation
=

—
=S

Denna sida upp

Ktervinningssymbol

Klass Il-utrustning

Energieffektivitetsniva VI

Tillverkarens adress

Tillverkningsar

- E O[Ol

T
o
6o

Skyddad mot skadliga effekter av damm och kontinuerlig nedsénkning i vatten

EAAHNIKA

NEPITPAOH

AT o éyypago apopd to Navii” (RKAO1).

H ouokeun eivat éva mpoaBeTikd yovato mou eAéyxetat amo pikpoemegepyaot. H ouakeun mapéxet dopiki umoothpién atov acevr katd tn paon
otipi€ne Spastnplotitwv Adiong kat xpnatpomotei évav payvntopeohoyikd EvepyomoinTi yla avtiotaon otny kivnon.

H ouokeun amoteheitar amé Ta e€n¢ kupia eaptipata (Euk. 1):
. Eyyu¢ mpocappoyéag mupapidag

. Mayvntopooloyikdg evepyomointrg,

. Mnxavikn aogdheia

. 00pa poptiong

. Koupni Aertoupyiag kat evoeKTIKO KATAoTaoNC QopTIoNG
. Etikéta ovokeung

. Tlepipepikoe mpooappoyéag pe mupapida

. TpoaTateuTIKG KAALPHA

. Mayvntikn pagn

. TpoeSoxéc kahbppatog

. Koupni kahoppatog

. Eooxny

O 0 VA WN

[
o =2 S
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O1eTikéteg Te ouokeunc (Etk. 2) Bpiokovtal 6To Mow PEPOC TG GUOKEVNC, 0TO TPOYOSOTIKO Kal 0TNV E0WTEPIKT 6YN TG Pratapiag.
To mapdv éyypago mpoopiletat yia acbeveic (mpoBAemopevol XpRoTeG TG GUOKEVIG) Kat EmayyeApatieq vyeiag.

NPOBAEMOMENH XPHEH

To mpoiov mpoopiCeTal w Turpa evog mPoobeTIkol GUGTARATOC OV avTIKABIOTA TN A€tToupyia ToV YovdTou Kal Tou aotpaydhou evog EANeimovTog KATw dkpou.
H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov acBevi mpémet va aSlohoynBouv amd évav emayyehpartia vysiag.

To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéeig ya xprion kat mAinBuopdg agbevav-otdyog
+ AnwAela, aKpWTNPLAGHOC 1} avemapKeld KATW AKpou
+ Aev umapyovy yvwotéc avtevoeielg
To mpoidv mpoopileTat yia xprion o€ xapnAd éw¢ vPnAd emimeda KATATOVNONG, TLY. TEPTATNHA KAl TIEPLOTAOLAKO TPESIYLO.
To dp1o Bdpoug yia tn ouakeun kupaivetat amd 45 kg (99 Ibs) £wg 136 kg (300 Ibs) yia xapnAod éwg pétpio emimedo kpovang kat 110 kg (243 Ibs) yia vpnho
€nimedo kpovong.

TENIKEX OAHTIEX AXOAAEIAX

Mpogdomoinon: H yprion mpdBeong kAtw AKpou eVEXEL Eyyev KivOuvo TTWonG mou pmopei va 0dnyRogL o€ TpaupaTiopo.

0 emayyeApatiag vyeiac Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevr yia OAeg TIC 0dnyieg mou mepthapfdvel To mapov £yypago Kal ot omoie mpémel va TnpolvTal
yla v ac@ali xprion auti¢ Tou mPoiovTog.

Mpogdonoinon: Edv napatnpnBei alayn i anaheta tng AettoupyikdTnTag Tg ouoKeLN 1y €Gv n cuokeur mapouatdlet anpddia BAdPne i eBopdg mou
elmodiCouv TIC Kavovikég Aertoupyieg Tng, 0 aoBevi¢ Ba mpémel va 0TAPATAOEL T XPHiON TNG GUOKEVAE KAl Va EMKOWWVIGEL e évav emayyeApatia vyeiag.
Mpogdoxn: Amoguyete va TomoBeTHoeTe Ta Xépta 1 Ta SaxTUNa KOVTA O€ KIVOUpEVEC ApBPWOELC.

Mpogidonoinon: X nepimwon ampoodokntng dlakomn¢ pevpato i e§avtAneng T pratapiag eva yivetat xprRon, n 6uokeur Ba oTapatioel va
\eroupyei kavovikd kal evoéyetat va Béoel Tov aoBeviy o€ Kivouvo mtwong.

Mpo&domoinon: H un avapevopevn anwlela 1ox0o¢ av§avel tov Kivouvo mtwong.

Mpozgidonoinon: H mapeppnveia tng pactnpidtnTag tou acBevolc amd to mpoiov av§dvel Tov Kivouvo mwong.

Mpogidomoinon: Edv n ouokeun ekmépmel mpoedomoInTIko ofjua, CTAHATAGTE va T xpnatpomoleite kat avatpé€te otov Mivaka 1 yia meploodtepeg
mAnpogopiec. AdBete umOYN 6TL 0pLopEVA GOANATA HTTOPE VA TPOKANETOUV TOV TEPHATIONO AELTOVPYIAC TG GUGKEVC.

Inpeiwon: Le mepimtwon dlakomng pebpatog, Suohertoupyiag iy mpogidomotiiewy, GuvioTdtal n evepyomoinon TG Pnxaviki acpahetag. Otav

1) 6uokeun €ivat KAeldwpévn, propei va umootnpiget mMipw¢ To fapoc.

Inpeiwon: H xpron og vPnAij évtaon 1 n Aerroupyia o€ upnhn Beppokpacia mepiBaMlovtog Ba mpokahéael T BEppavan Tou EvepYOTOINTH TNG GUGKEVRAG Kal
Ba eivat {eotA 0TV agn.

Inpeiwon: Tuxdv kaki Aertoupyia Tng ouokeung eivat Suvatd va o@eihetat o€ eapahpévo xelptopd n/kat puBuion. 0 acBeviiq mpémel va amo@eyet:

« AnevBeiag mpooKpPOUTELC TNG OUGKENC.

« YmepBohiki katamévnon i kpadaopoug.

« Apaotnpiotnteg uPnhov emmédou Kpovang, abAnTikéc SpaotnpidTnTEC, KABKS KAl o€ GUVORKEC UTTEPBONIKOD YOPTIOU Kal EVIATIKNAC XPAONG.
Mpo&domoinon: H ouokeun dev eivat katAnAn yia xprion o€ atudopaipa eOPAeKTOU peiypatoc avaisBnTikav pe aépa, o§uyovo i o&eidio Tou alwtov.
Inpeiwon: Mnv emyElpnoETe va TPOTIOMOLAOETE TN GUOKEUT [€ OMOLOVORTIOTE TPOMO.

Mpogidonoinon: Kivouvog dopiknc BAdPne. Ta e§aptripata amé dANoug kataokeuaoTéq dev Exouv SoKIPaoTE Kat evoéxeTat va mpokaéaouv umepBoNiko
(opTio 0T TPOiOV.
To mpoidv mpoopiCetat yia xprion amé évav pévo aoBeve.

AMAITOYMENA EZAPTHMATA

Epappoyij Ossur Logic

Tia TNV apy 1Kt} €pappoyn, o emayyehpatiag vyeiag mpémet va xpnotponotfoet Ty epappoyn Ossur Logic mov ivat Siabéowun ato Apple App Store. Asite T
ovpBatétnta tng epappoync Ossur Logic pe popntéc suokevéc oto App Store.

0 emayyeApatiag vyeiag pmopei va xpnolpomoleeL TV EQapHoyN yia va Tpooappoael To yovato oTn @uatoloyia tou xpriatn (Bdpog, Sbvayn k.Ar.), 610
oTUA Badiong Kat TIC TPOOWIKEG MPOTIPNGELC TOU XPAOTH.

0 aoBevri pmopei va xpnotponooet T gappioyn Ossur Logic yia va eNéyéet Tnv katdotaon Tng 6uokeuig, va mapakohouBroel To ninedo popTIong
G pmatapia, va PETpROEL Ta PpaTa, va amokThoel mpoaBacn oe mpoypdppata ekmaidevonc kat va det Tig odnyieg xpriong.

Avatpé€te oTic 0dnyieg Tne evotnTag «Xprion», GXETIKA e Tov TpOTO GUVOEGNG e TNV EQapHOYH.

ENIAOTH NPOIONTOX
Asite Tov katahoyo tng Ossur omou mephapBdverar pia NioTa mpoTEVOpEVWY E€apTUATWV.
Xpnotponotqote mpooappoyeic Titaviou tng Ossur yia va emtiyete adiaBpoyn amodoon.
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Inpeiwon: H eykatdotacn Twv mposappoyéwv Kat n 60o@iEn Twv fidwv oTepéwong mpémel va mpaypatomoloval s0ppwva pe Tic 0dnyieg mov
TIapéXovTal 0Ta avTioTolya 6uvodeuTIkA éyypaga.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHE
Apxij evBuypdppion (Ew. 4)
Ltoyo¢ evOuypappiong
H ypappn avapopdg evBuypdppiong (B) mpémet:
— Tepdote amd To peoaio onpeio Tng Brikng 1o emimedo Tov 1oY1aKOU KUpTWHATOC (A)
— Oiépxetat 0-5 mm mpdabia iy omioBia wg mpog Tov dSova tou yovdtou (A)
— TEQTELOTO ONpEi0 TOV 1/3 0TO E0WTEPIKG TOU KANPHATOC TOU TEAPATOC.
Inpeiwon: Awote mpoTepatdTTa 0TNY EVBUYPARHION TOU YOVATOU EvavTi TG EVBUYPANMIONG TOU MEAHATOC EGV UTIAPYEL avavTiaTolyia.

06nv|£< gvuypapmong
1. TomoBetroTe To MéNa €101 WOTE N ypappn avapopdc evBuypdupong (B) va méptel oo onpddt Tou 1/3 670 E0WTEPIKG TOU KANUUPATOC TOU MEAHATOG
(pe To kAAuppa Tou MéApatog Kat To umodnpa tomoBeTnéva). E€eTdoTe TV e§wtepikn mepLoTpo@ry Tou ModioU.
2. Xpnotpomotote Toug KatdAnAoug mpocappoyeic yia va ouvdéseTe To yovato 6To méApa Kat va kaBopioeTe To 6waTo HPOC TOU KEVTPOU ToU yovdTou.
. TomoBeTr0Te T0 yovato Katd Tpdmo wate n ypapp avagpopdg eubuypdppong va diépxetat 0-5 mm mpéoBia i omioBa w¢ mpog Tov dSova Tou yovdtou (A).
4. Yty é¢w meupd tng BRkng, kavTe éva mpwto onpddt ato péoov Tng Brikng oo enimedo Tou Lox1akoL KupTwHatoc (A). Kdvte éva deltepo onpddl oto
péoov e Brikng mepipepika (E). Tpapnéte pua ypappn petall twv duo onpadiov.
. TomoBetrote T Brikn €101 WOTE N ypappr avagopdc euBuypdppiong (B) va mepvd amé To mpwto onpddi oto péoov Tng Biikng oTo mimedo Tou
10X1aKoU KupT@Hatoc (A).
6. PuBpiote v kapyn T BiKng aTic 5 ° emmhéov ¢ umdpyouoag Béang (OnA., cUOTONA TG KaUYNG LoXiou) Kat 0piaTe T0 VPG TG MApou mpoBean.
7. Xpnotponotqote Toug katdMnAoug mposappoyeic yia va ouvdésete To yovato atn Ok,
Mpocoyn: Katd tn péyiotn kduyn, Befaiwbeite dtimapapével pia eAdyiotn andotaon 3 mm (1/8") petal g ouokeunc kat tng BAkng (Euk. 5). Edv n emagn
petadh T ouokeung kai g Brkng ev pmopei va amogeuyBei Adyw Tou dykou Tng Brikng, BeBatwBeite 0Ti To anpeio emagric Bpioketal aTo maioto Tng
OUOKEVIG AKPIBUC KATW amd Tov mivaka Slenagric xpRoTn. AlaTnprioTe TNV EpLOXT EMAPRC EMMEDN Kat e amoppoenon Kpadaop@y yia KaTavopnr Tg mieon.

w

w

Zravikij evuypdppion
Evepyomotote Tn ouokeun.
- BePaiwBeite 6110 aoBeviic oTékeTal e ioo PApog kat aTa dho modia.
— EAéy€te yia 10 0w0TO priKog TNG mpoBeang.
— EXéySte Ty eowTepkn / e§wTepIKn MEPIOTPOPH.
— EAéy€te yia 0woto goptio 0To 6AKTUNO Kal T MTépva.

Avvapukij evuypdppion
1. AlatnproTe T GUOKEUN EVEpyOTIOLUEVN.
2. BeBawwBeite 6110 aoBevnc eivar e§oikelw|Evog e ToV TPOTIO AeITOUPYiag TG CUOKEUNC.
3. ZntioTe and Tov aoBevn va mepmatioel petag mapdAnAwy paBdwv pe cuvnBiopévo Bnpatiopd. Autd emtpémel oTov acevi va suvnBioel Tn
OUHMEPIPOPA TNE OUOKEUTC.
4. Tlpocappoote Tn duvapikn evBuypappIon OTTWG amatteital.
— BeBawbeite 4Tin kivnon ot @aon taldvtevong kat oTHPIENS Mapapével aTn ypappn petdpaong.
- Opovrtiote va emTdxeTe GUPHETPia o€ ONO TO PKOG TOL Pripatoc.
5. Tia Tov 0PIOJO TwV TAPAPETPWY TG GUOKEVRAC KATd T Suvapiki eubuypdppion, mpémet va xpnotpomoteitat n epappoyr Ossur Logic.
Inpeiwon: Xpnoonoote T Aewtoupyia «nitial Setup» (apyikéc puBpioeic) atnv epappoyr Ossur Logic yia va puBpioeTe T ouokeur yia Bacikn
Xprion. Xpnotponowiote T Aettoupyia «Advanced Settings» (mponypéve puBioeLq) yia va 6uvToViseTe T 6UOKEUN.
Eav eivat emBupnto ot tpomomotnoeig atabepotnTac va mpaypatononBov petd amd v a&toAdynon tov acbevolc, n ypappn avagopag pmopei va
peTatomoTel éwg Kat 5 mm (3/16") mpog Ta eumpo¢ 1y 5 mm (3/16") mpog Ta miow o€ oxéon pe Tov aova Tou yovatog.
Mpogoyn: Kabug n ypappn avagopdc evbuypdppiong eivar tomoBeTnpévn mo miow amd o KEVTpo Tou yovdtou, o agBeviic Ba atoBavBei peyaritepn
KApyn katd tn oTApIEN Katd Tv amdkpion ato @opTio (Bapoc). Oa amartnBei mpoobeTog ekolalog EAeyxoc yia T dlatipnon e oTabepdTnag Tou
YOVATou 0Tav N GUGKEUR €ival ATTEVEPYOTIONUEVT.

Metd tnv evbuypdppion
Metd tnv evBuypdppion, o emayyeApatiag vyeiag Oa mpémel:
- Inote amd Tov agBevi va QopTaOE TNV MTépVa Kat va agriogl To yovato va Auyioel eva €ivat popTwpévo. BeBaiwbeite 6Tt 0 acBeviiq atoBdvetal
TNV avTioTAGN TTOU TIPOEPXETAL A6 TO yovaTo.
- Inmote amé Tov agBevi va atoBavBei to matnpa tou méApatog. EvBapplvete Tov aoBev va kdvel éktaon Tou Loyiov.
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- Inmote amé Tov agBevry va Kabioel xpnotpomolwvTag Ty avtiotaon 6TipIENG TG GUOKEVAC.

- Deite T hettoupyia TG XelpokivnTng acgdetac, kabwe autd Ba pmopoloe va eivat Xpriotpo GTav To yovato ival amevepyomotnpévo.

- Intote amo Tov agBevi va mepmathoel o€ pIKpéq Kat eEAagpwg peyaritepes amoatdoeic umd emifAeyn, yia va aglohoynBei mipwe n puBpion g
OUOKEUNC.

0 emayyeApatiac vyeiac Ba mpémel va dwoet 08nyie¢ 0Tov aoBevi oxETIKA pe:
— Tov tpdmo Aertoupyiag TG GUOKEVRC.
- [Nwqva katavoei Ta mpogidomoinTika oripata mou pmopei va evepyomonBolv amd tn cuokeun (BA. evotnta «MpogidomoinTika orfjpata» cuokeurg).
— Nwqva avayvwpilet Katva evepyomolei Tiq S1aopeTIkéC KATAGTATELS TN GUOKEVAC (BA. evoTnTa «YmooTnpI{opEvE SpaoTnIOTNTES»).

XPHZH
Aeirovpyia tne ouokeviic
Evepyomoinon tn¢ cuokevric
1. Tatote kal KpatioTe matnpévo To KoUpTi Nertoupyiag yia meploaoTepo anmd 1 deutepohenta.
2. Houokeun ekmépmel Tpeig 1évoug au§avopevng évraong kat doveital.
3. '0Tav 10 evEIKTIKG Katdotacng avaBoaprivel e mpdotvo XpwHa, N 6UGKEUN €ivat £Tolun yia xprion.

Angvepyomoinon Tn¢ GUOKEVIG
1. TNatote kat KpatioTe matnpévo To KOV NerToupyiag yia meploaoTepo and 1 deutepohenta.
2. Houokeun ekmépmel Tpeig T0voug petodpevng éviaong Kat oprveL.

Lyvdeon pe TNV EQappoyn
1. Evepyomonote Tn uokeun.
2. Avoi€te T epappoyn Kat akohouBraTe Tig 08nyie 4Ty epappoyn.
Inpeiwon: 0 amartodpevog kwdikog PIN avaypdpetal Tny €TIKETA MOU BPiOKETAL GTO MOW PEPOG TNG GUOKEVAC.

Mnatapia

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

Npogidonoinen: Amoouvdéete mavia 10 TPoQoSOTIKO AMmd Tn GUOKELT IV ATIO TNV EQAPHOYH.

Mpoooxn: 0 clvieopo¢ popTIONG TG pmatapiag eivat emvikeAwpévo kat propei va mpokaréoel allepyikée avidpdoelc.

Ooprion

1. Zuvdé0Te T0 TPOPOdOTIKG aTNV Tpila.

2. Yuvbéote 10 Tpo@odoTIkG 0Tn BUpa YOPTIONG OV PPioKETAL 0TO THiOW PEPOG TNG UGKEVNC.

3. Métd amd Aiyo, 10 evdeIKTIKO UmOSEIKVOEL To EMimedo QOPTIONG TS Hatapiag pe mpastveg Auxvieg mou avaBouv atabepd kal tn QOpTION pe TPacivy
\uyvia mou avaBoaprvet. Edv 1o tpo@odoTik amoguvdedei katd T @opTion, To EVOEIKTIKG T¢ pmatapiag evoéyetat va ouveyioet va avaBooprvel
yia Aiyo.

4. Metd am6 tn 9OpTion, amocuvi£aTe T0 TPOYodoTIKG amd Tn Bupa popTIoNg.

5. Amoouvdéote To TpogodoTikd amd Ty mpila yia e§otkovopnan evépyelag.

H an6doon tn¢ unatapiag emnpealetal oe Beppokpaoies katw amé -10°C (14°F) i mavw and 45°C (113°F), katt mou pmopei va 0dnyRoeL o€
TipogldomolnoelC pratapiag 1 va eumodioel T 6uoKeur va Aetoupyei Omw¢ avapévetal.

Inpeiwon: XpewdQovtat mepimou 3 peq yia va opTioTei n pmatapia Tg 6uokevr otav e§avtndei mipuc.

Inpeiwon: Miamipw¢ goptiopévn umatapia pmopei va éxel Sidpketa amd 48 wg 72 peg, avaloya e To enimedo dpaotnpiotnrag.

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

Inpeiwon: H pmatapia pmopei va goptiotei povo oe Beppokpaoieg petadh 10°C kat 35°C. EQv emyelpRoete GOpTION EKTOC AUTAV TwV 0piwv, Ba umapéel
KkaBuatépnon éwg dtou n Beppokpacia Te pmatapiag Bpedei evidg Tou kabBopiopévou evpoug.

‘Evdei§n emmédov @option¢ pmatapiag
NatAote 10 Koupmi Tou evdelkTikol pmatapiac. 01 mpdatveg Auyvieg Tou evdelkTikoy pmatapiag deiyvouv Tn 6TaBUN TG umatapiac Katd mpoogyyion.

‘Evéei€n popriong Katdotaon pdptiong

0% - 20%
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21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

@000

Mnyavikég Asitoupyieg Tn¢ guaKevIic

Mnyxaviki acpalea

lla va evepyomownoETe Tn PNXaviki as@Aleld, mathoTe T0 KOUWME Pnxavikig aspahiong and ta aplotepd (Ewk. 6). la amaogdion, matiote To Koupmi
aopahiong amd ta deid.

Npootatsutiké kdAvppa

H dpBpwaon Tou yovatou eivat Mpwe AeITOVpYIKN XWPi¢ T0 TPOOTATEVTIKO kaAuppa. Q0T000, GuVIGTATAL N XPAON TOU TPOOTATEUTIKOU KAADPHATOC KaTd

™ YeviKi xprion yia Adyoug mpogtasiag Tng dpBpwong Tou yovatou amd em@avEIakéC ypaToouviéq Kat Tou pouxiopol amd tn ¢Bopd.

Xpnion o€ avoiktd vddtiva cueTHpATA
TUVIOTATAL VA AQAIPEITE TO TPOOTATEVTIKO KANUHA 0TV XPNOLHOMOLEITE T GUOKEVH G€ AvOIKTA LSATIVA GLGTAPATA (. ¥. Aijvn, TOTAL, WKEAVAC) yia
TOV EPLOPLOpO TOU KIvUvoU anwAelag.

Agaipeon kat tomoBéTnon Kahvppdtwv

To KAAUKpA GTAVEL YUPW AMO TN OUGKEUN KAl OTEPEWVETAL IE PAYVNTIKN paPR 0T0 THOw PéPOc.

la va a@aipéoete Ta KaNOppata, TPABRETE To KANUPPA 0T PayVNTIKN PAQR Kat apalpéoTe To amd o yovato (Ek. 7a).

lla va otepewoete To kAN, TUNETE TO YOpW amd To yovato Kat KAeioTe T payvntiki pagn. BeBatwBeite ot1 o1 mpoeSoxég mou Bpiokovtat evidg Tou
endvw pépoug epappolouv 6woTa 0TI aUNaKAaELS Tou evepyomoinTh (EtK. 7b) kat To Koupmi Tov kaAbppatog Taiptdel péoa otny ooy

Ymoatnpi{opevec dpaotnpiotnTeg
TH ouokeun mpooappéletat autépata o dpaotnpiétnTE; Omwe fadiopa, 6pBia atdon kat dAAa. Exet moAhé SlagopeTiké kataaTdoeig mou o acevig
npéneLva padet va avayvwpiCel Kat va evepyomolei.

Kavtaovaon 6pBiac ordong

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

H ouokeun mapéxet umoatipién dtav o asBevic epappolel 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 GUGLoNOYIKO TpOMO.

'0p6ia otdon kar acpahion
H ouokeun pumopei va acgpahioel oe moAhég Béaeig. Otav eival aopahiopévn, n ouokeur propei va umooTnpi¢el miype goptio (Bdpo).

llava acpahioete T ouokevn o€ Mfpn €KTaon:
1. TatnoTe 10 Koupmi pnxavikig aspaiong.
2. Exteivete MAPw¢ TN GUOKEUH.
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ltava amag@ahioeTe Tn Guokevn;:
1. QBRoTe 10 yovato o umepékTaon.
2. NatnoTe 10 Koupmi PnXavikig aspaiong.

lla va ag@ahioeTe Tn ouokevr o€ kApyn otig 10°H 20°:
1. Kapyte T ovokeur mépa amé v embupnti Béon ac@dMong kat TatioTe To KOV HNXAVIKAG aodAiong.
2. Exteivete T ouokevr oty emBupnTr 8¢0n acpahiong.

Badiopa o€ emimedo £dagog
H ouokeun mapéxel mpooappdoiun umooThpi§n katd T den oTAPIENG yia va e§acpalioet ataBepri umooTApIEn kat eAeyxdpevn kivnon atwpnong.
H ouokeun mposappdleTar avtopata 0T TaxuTNTa Kat 1o 6TuA Badiong Tov agBevou.
[ia va mepmatioeTe o emimedo é6agog:

1. Tlpw and To mpayto Pripa, EpapudoTe BApoc aTN GUOKEVR Yia va EvepyomoloeTe Ty Katdataon dpbiag atdong.

2. Kdvte To mpayto Bripa €iTe e TO LYIEC AKPO EiTE e TO MPOGBETIKG AKPO Kal GUVEXIOTE VA MEPMATATE e TOV MPOTIHWHEVO PUBO.
Edv 0 agBevn¢ xpnotpomotei pmaotolvt iy matepitoa, mpémeL va QpovTioel va aokiael BApog aTn Guokevn Katd Tn Sidpkela Tg 6pBiag oTdong ylatn
Siamipnon me othpiéng.

KaBwopa
H ouokeun aviyvevel autopata Ty Kivnon kadiopatog kat mapéxel avtiotaon, EmTpémovag 0Tov acbevi va katavépel to Bdpog e§ioou kat ota 6vo
moda katva eAéyyel Tnv TayuTnTa Katd tnv kivnon kabiopatog.
la va kaBioete:
1. XtaBeite pmpootd amd Ty KapékAa.
2. Epappdate Bapog aTn oUoKELN.
3. Teipete ehagpag mpog Ta miow kat apyiote va Avyilete To yovato péxpt va umoywpnoeL.
4. DopTWOTE TN GUOKEVN KAl XPNOIHOTIOA0TE TO OWHATIKG BApog yia va SlatnproeTe ouveyr KApn Tou yovdtou péxpt va kadioeTe.
MoMig BpeBeite o kabioth Béon, n cuokeun EekAeldwvel Kat Kiveital eENevBepa.

'0p6ia otdon

la va onkwBeite amd kabiotr Béon:
1. BepawwBeite 61110 MpooBeTikG mépa BpiokeTal akpiBwe kaTw amé To yévaro.
2. Epappoote Bapog 0to mpoaBetikd méhpa. H omoBétnon twv xeplav ota yovata fonbd atn Slatripnon g iong katavoprg Bapoug.
3. Apxiote va onkaveote. H guokeun Ba emrpépel tnv opan éktaon péxptva graoete atny 6pBia atdon.

Avapaon okdhag
Mpocoyn: Xpnotponoleite mdvta to kdykeAo i TNV kounaoTr 0Tav avePaivete OKAAEC.

‘Evapén tn¢ kivnong pe Ty mieupd mou @épel Ty mpdBeon:

. ZtaBeite pmpooTd amd o mpwTo oKANOMATI TNG OKAAAC.

2. Xpnolpomolwvag Tou¢ HUEC TOU UTONEITOPEVOU AKPOU, GNKWOTE TV P6BEoN MPo¢ Ta mvw kai TomoBeTaTe To méApa enimeda oTo okadomdr.

. Epappoote Bdpog otnv mpdBeon. Miéate Toug yAouTIAioug Kal TOUG HUEC TOU UTIONELTOUEVOU AKPOU YLa VAl EKTEIVETE TO LOXi0 Kal va KIVI|OETE TO MEAUA

Kal 1o yévaro.

TomoBetroTe To MéAa TG VYLV MAEUPAC 0TO EMOEVO GKANOTIATL Kalt §EKIVAOTE Val EKTEIVETE TO LOY 0.

. XpnolpomoloTe Toug pUEC Tou Loxiov TG Meupds ov Gépel Ty mpoBean yia va gépete TV mpdBeon oTo emdpevo okaomdrl. To yovato Avyidetyia
va mapéyet Sdkevo petagl eddpoug kat dakToAwy.

. Metd tnv éktaon aiwpnong, n 0uokeur dlatnpei To TURHA Tou 0TENEKOUC 0€ KABETN EUBUYPAION Yia va eMTPéYEL TN 6waTH TomoBéTnon Tou
TPOGHETIKOU MENATOC 0TO EMOEVO GKANOTATL.

—_
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‘Evapén tne kivnong pe Ty vy mieupd:
1. Xtabeite pmpoata and o mpwto oKaAomatt Tng okAAag.
2. TomoBetoTe To MéAa TG Uylolg MAeupdc 6To TPKTO OKANOMATI, EKTEIVOVTAC TO LOXi0 TG MAeVpdc TTou BpiokeTal n mpdBeon.
3. Nvyiore 1o 10Yio Tng mheupdg mou Ppioketat n mpdBean yia va gépete Ty mpdBean aTo endpevo okaromdtt. To yovato AvyiCet yla va mapéyel diakevo

petagh e6agoug kat dakToAwv.

4. Metd tnv éKTaon aiwpnong, n 6uokeur dlatnpei To TPRpa Tou aTeNEXOUC o€ KABETN eVBuYPAppION Yia va EMTPEPEL TN OWOTH TomoBETNON ToU
TpoaBeTIKOU MEAUATOG 0T0 EMOPEVO OKaNOMATI

. Epappoote Bdpog otnv mpdBeon. Miéate Toug yAoUTIAIOUE KAl TOUG HUEC TOU UTIONELTOPEVOU AKPOU VLA VAl EKTEIVETE TO LOXi0 Kal va KIVI|OETE TO MEAUA
Kl T0 yovaro.

wv
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TV Kopugr Tng okahag:
a. Edv akovpmderto ddmedo mpwta 10 mpooBeTIKG MENA, GUVEXIOTE Va TEPMATATE.
b. Edv akoupndel o damedo mpayta To uyléq méApa, mepipéveTe yia Aiyo Kat pnv kateuBUVETE To UTOAEIMOEVO AKPO TIPOC TA TAVE) OMTWC KAVETE 0TA
dMa Bripata. Kouvijate ima tv mpoBeon mpog Ta miow yia va avoigeTe Tov Spopo mpog To okahomdti Kat petd ouveyiote va fadilete mpog ta
eumpd¢ pe Ty mpobeon.

Avapaon o€ papmeg
H avaBaon og paynec dev Stagépet amd tn Badion o enimedo £dagoc.

Kavdpaon o€ okaheg kat papmeg
Mpoooxn: Na xpnotponoleite mdvta Ty KoumaoTh 6Tav Katefaivete og paumeg i GKAAEC.
To yovato mapéyet umoatiiptén kabwe Avyidel kata Ty katdPaon o€ papmes Kat GKANEC.
la va katePei okahec i papmeg, 0 aoBevig mpémeL:
1. Na kdvel to mpayto Bripa mpog Ta KATw e Ty mpoBean.
2. Na epapudogt Bdpog otnv mpoBeon. Na yeipet ehagpwg mpog Ta miow yia va Avyioet To yévato. To yovato AvyiCet kat mapéxet umooTrpign.
3. Katepaote To Mo méhpa endve 0To emopevo okahomdti i oTn papma.
4. Yuveyiote va kateBaivete Ta okahomdtia fy T papma. To yovato mpocapudel tnv umooThpién otnv Tayutnta adiong.
Inpeiwon: H ehagpid kAion Tou 6epatog mpog Ta miow eumodiel Tov XpRoTn amd To va MEGEL MPOC Ta ERMPAC, O€ MEPIMTWON AMWAELAC TG LGOPPOTIAC.
Inpeiwon: 0tav katePaivete okdheg, ppovtiote va TomoBeteite 1o o méhpa oto okahomart yia va e§acpahioete emapkn oTipign.

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.

NodnAacia

Inpeiwon: Na faoileote mdvra oTo uylé dkpo dTav avepaiveTe Kat katePaivete amd o modiAato.

. Ztabeite 070 UYL AKPO, MEPATTE TO MPOOBETIKO AKPO EMAVE amd To ToSHAATO Kal TomoBeTiaTE TO MPOOBETIKG MEApA 0TO MeVTAA.

2. (0BR0Te pie T0 LYIEC AKPO Kat apyioTe va kaveTe meTdl. AlatnprioTe EAAXI0TO QOPTIO GTN GUGKER KATA TIC 00 MPWTEC MEPIOTPOPEC Yia va
EMTpéYPeTe TNV Evepyomoinon T Aettoupyiag modnaciag. H ouokeur umodeikviel 0Tt Bpioketat e Nettoupyia modnhasiag pe pia pakpoouptn
nxntki edomoinon.

. Kdvete modihato pe otabepn kat opali meplatpoQr.

4. '0tav KateBaivete amd To modnhato, atabeite 670 LYIEC AKPO Kat MeEPAOTE To MPOGBETIKG kPO, Emavw amd To modnharo. ExTeivete mMijpwe

GUOKEUN Y10 v EMOTPEPEL GTNYV KAVOVIKN NELTOVpYia TOL yovaTou, KATi mou emPePaiwveTal e pia gviopn nnTIKn domoinan.

—_
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Tpéipo
H \ettoupyia tng ouokeuri¢ mpooappoeTal autopata 6To Tp£€ipo kabe @opd mou avayvwpiletal to Badiopa tpeipatoc.

Dwtiipnon éktaong

Auti n Aettoupyia dlatnpei To yovaTto o€ éKTAON V@ TO GNKWVETE.

lla va evepyomotoete Tn datrpnon éktaong:
1. Kwiote 1o yovato o€ £KTaon 0TpEPOVTAS TO POG Ta EPMPAC EVE) TPABATE TPOG TA TOW e TO UTOAEITONEVO AKpO.
2. Toyovato Ba mapapeivel o¢ éktaon yla éwg kat 3 devtepolenTa.

pocidomointikd grjpara ouoKevIj¢

H ouokeun pmopei va mpogidomolei pe T Hop@R NXNTIKGV onpdTwy Kat Sovioewy. L mepintwon mpoedomotiocwy, BA. Mivaka 1 yia pia Niota
mipogdormotnoewv Kat mBavwy artiwv Kat avahdBete dpdon.

Y& mepimtwon mpoldonotocwy, SlakOYTE TN Xpron TG CUOKEVNE Kat KAveTe Ta §i¢:

1. ENéy€te Ty katdoTaon T pmatapiag Kat navagopTioTe Ty Qv ival amapaitnto.

2. ENéy&re €av n ouokeun €ivat (E0TH Kal aQROTE TNV VA KPUWTEL.
Edv auto dev Bonroel, EMKoVwVAOTE e ToV EmayyeApatia vygiag mou oag mapakolouBei.
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NMivakag 1- Npo&idomotikd orjpata

Tomog mpoeidomoinon | Kardotaon ouokeurig Eiomouiogic 6uokeviic Evépysia

10 nynTikéc eidomotroeiq kabe 7 deutepohemta.
3 dovijoelg kdBe 10 deutepohenta.
Xapnhi otaBpn pmatapiag (pdption 5%) | H évdeién katdotaong cuokeun avdpel pe KokKwo Oopriote Ty pnatapia.

XapnMq otd8yn pmarapiag Xpapa.
Mia évdeién pmatapiac avaBooBivel pe mpaotvo xpwpa.

Kpiotpa xapnhn otd6pn pmatapiag

(g6prion 2%) Avtopatog Teppatiopdc Aerroupyiac. Dopriote My pnatapia.
10 nxnTikég eidomoioel; kabe 7 deuteporemta.
3 dovijoelq kdBe 10 Seutepohenta. i i ,
Oeppokpacia ouoKeur Kpiotpa upnhr Beppokpacia suokeuric H évbei€n katdotaong ouokeunc avdpel e KoKKwo gg:;ﬁf;:]e é‘;?gmg;g:gr:un(‘
Xpwpa. g
Autopat amevepyonoinon petd amé 2 Aentd.
10 nxnTikéc eidomotnoelc kabe 7 deutepohemta.
Kpiotwo oochua uliko? 3 §ovnozlc KGQE 10 ézmzpo)@m. , ) Alu!(OLPTE ™ Xprion ¢ OUOKevrC.
H éve1én katdotaong ouoKevic avapet pe KOKKIVO Treikte oty Ossur yla oppic.
Kpiotpo opahpa Yoopua.

Tpahpa avaykaoTiko TEpPATIoHol
\ettoupyiag

Niakoyte ™ xprion Tng GUOKeNC.

Autoparog Teppatiopdg Aetroupyiag. Steikre oy Ossur yia oo,

Avtdparog teppatioudg Asitovpyiag

0tav §avtAnBei n umatapia i 6Tav n GUGKEVR AVTIHETWTIOEL Kpiotpo 6@aAua i} mpOPANpa uMEPBEPRAVONC, N CUOKEUT EKMIEUTEL LA TTAPATETAEVN
otabepn nynTkn €1domoinon ouvodeudpevn amd mahyikn Sovnon Sidpketag 30 Seutepoémtwy, eva ) évoeiln katdataong avapel je KOKKIVO Xp&Ha.
Y1 OUVEXELT, N OUOKEUT EKMEPTIEL TPELC HXOUG PELoDEVNG EvTaong, Soveital TPEIC PopES Kal, katom, TeppatiCetal n Aettoupyia Tng.

KaBapioudg ka1 ppovrida
Yuviotdraiva dtatnpeite n ouokeun o€ kahi katdotaon kaBapilovag TaKTIKA TNV EWTEPIKN EMPAVELE TNG.
Agaipéote T0 mpooTaTEVTIKO KAAuppa Pt Tov KaBapiopo (Eik. 7).
+ KaBapiote pe vypd mavi kat fmo oamoivi.
Mpocoyn: Mnv xpnotporoteite Slalitec LoxupdTepoug amd Tnv toompomuiki) aAkooAn, kaBwg auté pmopei va mpokahéoel umoBdbyion Tou UAIKoU.
Mpogdoxn: Mn xpnotpomoieite memeopévo aépa yia va kaBapioeTe To mpoiov.
Inpeiwon: Houokeun dev mapadidetal oe amootelpwpévn katdataon oUTe mpoopileTal yia amooTeipwon.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

To mpoidv ivar adidBpoyo.

H ouokeun pmopei va xpnotpomotndei g vypod i umé vypacia mepiBahhov kat va Bubiotei oe vepd BAaBouc éwg 2 pétpwv yia péyiato Sidotnpa 30 Aemtav.
Eivat avBekTiki oTn emagr pe: ahatévepo, xhwplwpévo vepo, epidpwon, olpa kat fimag dpdong camoivia.

Mnopei emiong va avexBei tnv mepiotactaxn ékBean atnv aupo, Tn okévn Kat n Bpwpid. H ouvexic ékBeon dev emtpémetal.

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

KaBapiopdc perd amd ék0eon o appo, akatovepo fj YAwpiwpévo vepd

1. AmevepyomoloTe Tn GUOKEUN.

2. AQaip£0TeE TO MPOOTATEVTIKO KAAuppa.

3. Zem\OveTe KANG TN GUOKEUR KAl TO TPOOTATEVTIKO KAALpA e YAUKO vepo. AuyioTe Kat exTeiveTe TV ApBpwan Tou YovaTtou eve EemMéveTe, yla va

KkaBapioete ONeg TIc em@dvelec. AopahioTe kat anao@ahioTe Tnv aodAela yia va agaipéoete ONa Ta umoeippata.

4. YTeyvwoTE KAA TN GUOKEVR KAl TO TPOOTATEVTIKO KAAVA pe pahako mavi.
Acite mote¢ mepiBalhovTiké ouvBiKeS Loxvouv yia To mpoidv atov Mivaka 2.
Edv n ouokeun xpnotpomoleitat ekTdg Tou EmTpEMOpEVOL UpOUE BeppoKpaciag, n amddoor TG pmopei va punv eiva n avapevopevn kat evbéxetatva
mipokOYouy mpogidomotoeic yia T pmatapia (BA. Mivaka 1). Edv n suokeur guhdooetal oe Beppokpasia katw amd Toug 0 °Cyla peydo xpoviko
d1dotnpa, dev Ba Nerroupyei omwe avapévetar. Otav n ouokevn (eatadei, n amédoon Tne amokabiotatat.
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NMivakag 2 - NepiBarlovrikég ouvBiiKeg

9 n . Napatetapévn

Xpon Ooprion Amootolij g

F——— -10°Céwc45°C 10°Céwg35°C -25°Céw¢70°C 0°Céwc45°C
fuokp (14 °F éwg 113 °F) (50 °F éw¢ 95 °F) (-13 °F éwq 158 °F) (32°Féw¢ 113 °F)
04 ¢ 0, i )
IyeTiki uypasia 0% &g 100% 0% & 100% (yupic ovymikvaon 10% éuc 100% 10% £ 90%
vdpatpav)
Atpoogaipikn mieon 700 hPa ¢w¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa ¢w¢ 1.060 hPa 700 hPa £w¢ 1.060 hPa
LYNTHPHIH

To mpoidv kat n 6uvoIKiy mpoBean mpémel va e§etaatolv amé emayyehpatia vyeiag. To didotnpa Ba mpémetva kabopiletar pe Bdon T dpaotnpioTnTa Tou
acBevouc.

To ouVIOT®pEVO BLdoTNpa €ivat KABe 40 prvec.

E€etdCete TakTikd To n ouokeun yia tuxov ixvn @Bopac. Edv evtomioete ixvn pBopac, supPouleuteite Tov emayyehpatia vyeiag mou oag mapakolouBei.
Npoardomoinon: Mnv emyeipfioeTe va emSiopBcoete T ouokeun. Kivbuvog tpavpatiopod 1 {nuidg oTn ouokewr. Xteikte T ouokevr otny Ossur yia
GUVTHPNON 1} EMOKELN.

H avapevopevn didpkeia {wric umd ouvBrikeC Kavovikic xprong €ivat 6 ekatopplpta rpata. Avaloya pe T dpastnplétnta Tou acbevol, autd
avtioTolyei o€ Xprion 4 éwg 6 €TwV.

Emavaovokevaaia yia amootodsj

H ouokeun mpémet va amootéMeTal mavta 6Tnv apyIki 6UeKeuaoia.

Inpeiwon: Edv n ouokeun amootéAetal xwpic kaAuppa, To emmAéov appwdec Koppdti mou mepapBdvetal 0Tn ouokevasia mpémel va TomoBetndei 6To
KATO P€POC TNG GUOKEVNC yia va amopeuyBei Tuxdv {npid katd Tnv amooTol.

MPOAIATPAOEX
NMivakag 3 - Npodiaypapéc Guokevnc

Bdpog ouokevii¢ 1,8kg (4,0 1bs)

"Yyo¢ KataoKevr¢ 6uokeung (Eik. 3) 236 mm (9,29")

Andotaocn amé To KEVIPO TOU EVEPYOTOINTH) £WG TNV EYYUG GUVEEDT

(Ewk. 3) 35mm (1,38")

MAdrog ouokeviic (Eik. 3) 80 mm (3,15")

Mpodiaypagéc pravapiag l6vtwv MiBiou / 3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh ota 230V AC, 50 Hz

Evépyzia yia T @oprion ¢ pmarapiag 119VAh ota 110V AC. 60 Hz

Bdpog apxiki¢ cuokevaciag 2,4kg (5,3 Ibs)

YAk apyIKii¢ GUGKEVAsiag M\aotikd moAumportuheviou (PP 5) kat appd moAuoupeBaving

Mpocoxn: Xpnotponolsite amokAELOTIKA TO MapeXOpEVO Tpo@oSOTIKG. Mn Xpnatpomoteite S1aQopeTIKO TPOYOJOTIKO.

NMivakag 4 - Npodiaypapéc Tpopodotikod

Kavaokevaotig FRIWO

Ap16. povtélov FW8030M/24

Eigodog 100-240 VA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'E§0d0¢ 24VDC 1,25A

HAEKTPOMATNHTIKH £YMBATOTHTA

Mpogdomoinon: H yprion autic T¢ suakeurc Kovtd i o aToifa pe dAov eSomhiopd Ba mpémet va amopedyetar, KaBoTt evoéxeTal va éxel wg
amotéheopa Ty eo@ahpévn Aetroupyia tng. Edv pia tétola yprion sivat amapaitnTn, auth n euokeun kat o dANog eSomiopoc Ba mpémel va
napakolouBolvtal ®oTe va emaAnBevTei n YuGIONOYIKI TOUC AetToupyia.
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Mpo&domoinon: H yprion eSaptnpdtwy kat Kahwdiwv dlapopeTikav amé autd mou mpoPAémovtat i mapéxovTal amd Tov KATAGKEVAGTH AUTAC TG
GUOKEVIG Topei va 00nynoel e auénpévec nNAEKTPORAYVNTIKEC EKTOUMEC 1} HEIWREV NAEKTPOAYVNTIKY ATPWOia TG CUOKEVNC Kalva 08nyroel o€
€0@apévn Aettoupyia.

Mpogidomoinon: 0 popntoc ECOMIOUOC EMKOIVWVIOY padLOOUXVOTATWY (GUPTEPINAUBAVOUEVWY TWV TIEPLOEPELAKWY, OMWS KaAwdiwv kepaiag Kal
eCWTEPIKWY KEPALWVY) dev mpémelL va Xpnatpomoleital o€ amooTaon Pikp6tepn amd 30 cm (12 ivioeg) amé omolodAmoTe PéPog TG GUOKEVAC,
oupmephapBavopévwy Twv kahwdiwv mou opiovtat amd Tov Katackevaoth. AlagopeTikd, evoéxetatva umoBabpiotei n amddoan Tou e§omhiopioy.

To mpoidv eivat katdAnho yia xprion o€ mepiBarlov kat' oikov UYELOVOIKRAC GPoVTIdag, EKTOC amd Xprion o aTUOCPALpa EOPAEKTWV/EKPNKTIKGV agpinv
1) 6mou pmopei va umdpéet ékBeon ae 10XVPd NAeKTPIKG f/Kat payvnTikd media [T nAekTpIKoi peTacyNPaTIOTES, Topmoi padlogwvou/TnAebpacng
VPNARC LoX00G, XELpoupyIKAE EEOmAORAE padloouyvoTATwY, capwTéC adovikis Topoypagiag (CT) kat payvnTikig Topoypagiag (MRI)].

To mpoidv evdéyetat va emnpedletal amd nAektpopayvnTiké mapepPoréc amd popnTo Kat Kivnto e§omhiopd emkovwviag pe padloouxvotnTeC, 6nwe Ta
Kwnta mAépwva iy dAog e§omiopdg, akopn kat av o v Aoyw eOMAIGHOC OUNPOPPUVETAL H TIC anarTioel¢ yia Tig EKTOMIMEX CISPR.
O1nhektpopayvnTikéc Slatapdgeis pmopei va em@épouy Tepuatiopd etrovpyiag, emavagopd, mywa 1y actabi Gupmeplpopd TG CUOKEUNC.

Mivakag 5 - Mnpogopiec GXETIKA PE TN GUPHOPPWON NAEKTPOPAYVNTIKWV EKTTOUITRV

‘EAeyxoc exmopmwv Tumko Eningdo ouppoppuong
Exmopméc aydpevwv kat aktivoBoodpevwv CISPR 11 Opdda 1 - Katnyopia B
padioouyvoTTwY

ApHOVIKEG EKTTOTES IEC61000-3-2 Katnyopia A
Makupdvoeg Taong / Exmopmég Aoyw avahapmov IEC61000-3-3 Juppop@uvetal

Mivakag 6 - Mnpopopiec oOXETIKA jE TN GUPHOPPWET NAEKTPOPAYVATIKIC ATPWOiaAC

Dok Atpweiag Tumko Eninedo Zuppoppwong

+ 8KV pe emagn

H\ektpootatiki ekpoption IEC61000-4-2 +15KV oo aépa

+ 2KV yia ypappéc maponc pebpatog

Hhektpiki Tayeia petdpaon/pum IEC61000-4-4 +1KV yia ypappéc e10050u/eE680v
: 4. £ TkV ano ypappn(-£c) oe ypapyi(-£¢)
Ynéptaon IEC61000-4-5 + 2kV amd ypappn(-£c) mpog To £dagpog
0% UT, 0,5 kikhog
e 0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° kau 315°
Mtwoeig tdong IEC61000-4-11 0% UT, 1 kiKkhog kat
70% UT, 25/30 kokhot
Movopaatko: o 0°
Makonég aong IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kiKMot
Mayvntikd medio ougvotntag toxvog (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
Ayoypes dlatapayég mou mpokAnBnkav ané media 0,15 MHz = 80 Mtz
16100URVOTTOV IEC61000-4-6 6V oe ISM kat epaottexvikég {wveg
P Kvot petago 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM o€ 1 kHz
Hhektpopayvntikd media aktvoBolodpevwv 10V/m
POHaYVY H IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
PAdI00UXVOTITWY 80% AM o¢ 1 kHz
134,2 kHz ota 65 A/m
Atpwoia og payvntika media eyyonrag IEC 61000-4-39 3,56 MHz ota 7,5 A/m
30kHz ota 8 A/m
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NMivakag 7 - Mnpopopicc ouppopPwonc acuppatng EMKOIVWVIag paslosuxVoTHTWVY

Tugvétnta Soxpric (MHz) Zovn (MHz) Ynnpeoia Aapépouon Emimedo Sokiuic atpwaiag (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Mapopewon nakpav 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Napdpewon malpav 18 Hz 28
710
745 704-787 Zavn LTE13,17 Napépewon mahpwy 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Miapdpewon nakuav 18 Hz 28
(DMA 850, Zavn LTE5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Napéppwon madpwy 217 Hz 28
Zowvn LTET, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, A .
2450 2400-2570 RFID 2450, Napépewon madpwv 217 Hz 28
Zovn LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Mapopewon nahpav 217 Hz 9
5785

NMnpogpopiec povddwv pubui{opevwy acippara
AuTH n GUOKEVR MEPLEXEL TOUC MAPAKATW MOMOUC pASIOOUXVOTHTWV:
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NMivakag 8 - AcUppatec povadeg

Movtéo

MioTomomTIKG GUPPOPPWONG JIE KAVOVIGHOUG

XapaxnpioTika tomov
Kat guyvoTnTag

Evepyi) aktivoBolovpevn 1ox0g

Movtého povadag WiFi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC:
Nepiéxet FCCID:
2ADHKATWINC1500

Kavadac:
NepihayPavet povada mopmo IC:
20266-WINC1500PB

lanwvia:
Mepiéxet mopmo pe
apiByd matomounTIkoy

@E 005-101762
S

Kopéa:
Mepiéxel mopmo pe
apiByo motomounTIkoD

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiBav:
Mepiéxel mopmo pe
aptByo motomonTIkoy

«( CCAN18LP0321T2

Kiva:
CMIITID: 2018DJ1305

Bpalia:
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

2412 - 2462 MHz (Bripa 5
MHz, 11 kavdlia)

4,72 mW/MHz

Movtéo povadag Bluetooth
4.2: BMD-300

FCC:
Mepiéxet FCC ID: 2AA9B04

Kavadag:
Mepiéxet 1C: 12208A-04

lanwvia:
Mepiéxet mopmo pe
apBp6 motomoInTKoUr

= [R|210-106799
&

Kopéa:
Mepiéxet mopmo pe
aptByd matomounTIKoD

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpalihia:

NephapPavet povada pie éykpion ANATEL apif. 00820-21-05903

Me§ko:

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

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

HNA-Opocsmovdiakn Emrpomn Emkowwviwv (Federal Communications CommissionF(C)
Autdc o e§omhiopog eNéyxBnke kat Slamotwlnke 6Tt GUpHOPPWVETaL Pe Ta dpla Ynetakic ouokeung Khdong B, sbpewva pe Ty Evotnta 15 Tou
Kavoviapou FCC. Ta 6pta autd éxouv oxediaotei yia va mapéxouv ebhoyn mpootacia and empAapeic mapepPoréc o pia oIkIaKN eykataotaon.

0 e€omhiopdg autog mapdyet, xpnotpomole Kat pmopei va ekméppel evépyeta padloouxvothtwv. Av ev eykataotadei kat xpnotpomoindei GUPQWVA e TiC
odnyieg, pmopei va mpokahéael emBhaBeic mapepPohéc oTi¢ padloemkovwvieg. QaTd00, Sev umdpyel kapia mpodiaypagn mou va e§acgahiCel 4Tt dev Ba
TpoKOYouv mapePPoEC Oe i oUYKEKPLHEV ykatdoTaon.
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Edv autoc o e§omhiopdc mpokahei empBhaPeic mapepPohéc otn padlo@wvikn f TNAeomTikn Aqyn, mpdypa mov pmopei va motomonBei pe v
€Vepyomoinan kat amevepyomoinon tou e§omMapiol, GUVIGTATAL GTOUC XPROTES Val EMXELPROOVY va SlopBwaouv T mapepBoli Aappavovtag éva
1| meploadTEPa amd Ta akolouvBa pétpa:

« AN\alovtag Tov mpogavatoMopd 1y tn B€on g kepaiag Ayng.

« Avnote TV andotaon petagl Tov §omMiopol Kal Tou EKTN.

« Yuvdéovtag Tov eSomiopo o mpila mou PpiokeTal oe SlapopeTIkO KUKAWHA amd auto 6To omoio €ival GuvSedepEVoC 0 SEKTNG.

« Intovtag foriBeta amd Tov avTimpOowmo i évav EUMELPO TERVIKO padlopwVIK®V/TNAEOTTIKGOV GUOKEVQV.
Tuyov aAhayég 1 Tpomomouaeig mou dev eykpivovTal pnTd amd To pépog mou €ivat appodIo yia T GUPHOPPWON EVAEXETAL VA KATAOTHOOVY AKUpN TV
€€oua1060Tn 0N TOL XPROTN Yia dlaygipion Tou e§omhiopio.
Mpoooxn: EkBeon o axktivoPoia padloouyvotitwvAutA n cuckeun dev mpémetva Bpioketat kovtd 1y va Aertoupyei oe ouvduacpo pe omotadrimote dAn
Kepaia f mopmo.

Kavadagindustry Canada (IC)
Auti n 6uokevr ouppop@wvetal pe To mpdturo RSS 210 Tov popéa Industry Canada.
H Aerroupyia umdkettat aTic akolouBeg d0o mpoiimoBéoeic:

+ QUTA N 6uoKevR Oev emTpémetat va mpokahei mapeuBorég, kat

+ 1 &v Aoyw ouokeun mpémet va déxetat omotadnmote mapepBoln, oupmepthapfavopévav Twv mapepPormv mov evoéxeTal va mpokarégovv

avemOBupnTn Aettoupyia o autr.

Mpocoyn: EkBeon oe aktvoBolia padiosuyvotitwv0 eykataoTdTng autig Tne ouokevr¢ padloouyvotitwy mpémel va Slacpahioe! 0Tt n kepaia eivat
TomoBeTnpévn 1 mpocavatoMopévn £T01 WOTE va PNy ekmépmel media padloouxvoTATWY mov umepBaivouy Ta dpta mou Loxvouv aTov Kavadd yia tov
yeviko minBuopo. Avatpégte atov Kavoviopo Aopaletac 6 mou eivat Stabéatpog atnv 1otooehida tou popéa Health Canada www.he-sc.gc.ca/rpb

ANAQOPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote 0oBapd suuPav o€ axéan Jie To TPOidv MPEMEL va avVAPEPETAL 0TOV KATAGKEVAOTH Kal 0TIC apodies apyeq.

ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppimTovTal CUPPWVA [E TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC 1) €BVIKOUG mepIBaNNOVTIKOUG KavoVIGHOUC.

EYOYNH
0umpoaBéaeic g Ossur £xouv axediaoTei kal emaAnBeutei wg aopaheic kat cupBatéc oe oUVSLATKO PETAEH TOUC KABAC Kal 1€ TPOCAPHOOHEVES
TpooBeTikéc Brikeg e mpooapployeic T Ossur, kat 6tav xpnotpomotodval cOPQWVA jie T XpHon yia Ty omoia mpoopilovTat.
H Ossur Sev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe Tic 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tou mpoi6vtog pe e€apTpata AAAWY KATAGKEVAOTWV.
+ Xprion Tou mpoIOVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNK®V Xpriong, papuoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon

H ouokeun éxel oxedlaoTei kal SokipaoTei o0p@wva pe Ta loyvovTa diebvi mpotuma j Tig E0wTEPIKEC TPodlaypagég Tne etapeiag dtav dev umapyel

1| épappoletat ieBvég mpotumo.

H ouokeun ouppop@wvetat pe Tnv 08nyia 2011/65/EE Tou Evpwmaikol KotvoBouliou kat Tou ZupBouliou Tne 8ne lovviou 2011, oxeTikd pie Tov
TIEPLOPIONO TNE XPIiONC OPIOPEVV EMKIVOUVWY OUCLWY O€ NAEKTPIKO Kat nAeKTPOVIKO e§omhiapd (ROHS3).

H ouokeun ouppop@avetat pe tv 08nyia 2014/53/EE tou Eupwnaikou KotvoBouiou kat Tou Lupouhiou tng 16n¢ Ampthiou 2014, oxetika pe tn S1aBeon
padioeSomhiopol oTnv ayopd.

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

H mpodiaypagn emmédov poptwong eivai 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) To 6plo pdalag owpatog Sev mpénel va unepPaivetall

la ¢ ¢EIC Kat oc ot
A xprion, BA. Tic ypantég o8nyieg mpoPAendpevng xpriong
ToU KaTaoKEVaOTH!
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LYMBOAA

Zuppola

Nepiypagn

latpotexvoloyko mpoidv

Epappolopevo e§dptnpa tomov B

TupBovheuteite Ti 0dnyieg xpriong

H ouokeun mepiéxet nhextpovikd e€aptipata f/kat pratapieg mov dev mpémetva
amoppimTovTal aTa Kavovikd amépAnta

ApiBpog oelpdc

B\. odnyiec xepiopon

»—-E 2134 Q) > §

EuBpavato, amarteital mpooeKTIKN peTayeipton

-
N
N
[N
N
N

Na Statnpeitat oteyvo

T xprion pévo o€ E6LTEPIKOUG XWPOUG

ENEPTOMOIHZH / ANENEPTOMOIHZH

Pcing

EvaMaoadpevo pelpa
N — Tuveyéc pelpa
EyE , , o . ,
r 13 Kwdikdg QR mou mepiéyet Tov kwdikd PIN aclppatng emKovwviag yia T ouyKekpipévn
= ' OUOKeun
=
I I Endvw mevpd
9N
% <9 TopBoho avakikhwong

18



ZupBoha Neprypagn

E€omhiopdg katnyopia Il

Eninedo evepyetaknc amédoong VI

AigbBuvon kataokevaoth

‘Ero¢ kataokevrg

kRO

Mpootatevetat amd Tic emPAaBeic EMMTWOELC TG GKOVNG Kat T ouveyols BuBong
0€ VEPO

qs
(2}]
oo

SUOMI

KUVAUS

Tama asiakirja koskee Navii'-jarjestelmaa (RKA01).

Tamé laite on mikroprosessoriohjattu proteesipolvinivel. Laite antaa potilaalle rakenteellista tukea tukivaiheen aikana kdvelyaktiviteeteissa ja kdyttda
magnetoreologista aktuaattoria liikkeen vastustamiseen.

Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):
. proksimaalinen pyramidiadapteri
. magnetoreologinen toimilaite

. mekaaninen lukko

. latausliitin

. virtapainike ja tilan merkkivalo

. laitteen etiketti

. distaalinen pyramidiadapteri

. suojakansi

. magneettisauma

. suojalistat

. suojuksen nuppi

. syvennys

O Py W

[ —
o~ =S

Laitteen tarrat (Kuva 2) I6ytyvat laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisdpinnalta.
Tama asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttdjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd
« Alaraajan menetys, amputaatio tai synnynndinen puuttuminen
- Eitiedettyjd vasta-aiheita
Laite on tarkoitettu matalasta korkeaan aktiivisuustason kdyttoon, esim. kavelyyn ja ajoittaiseen juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 45 kg (99 Ibs)136 kg (300 Ibs) matalan tai kohtalaisen iskuvoimatason ja 110 kg (243 Ibs) korkean iskuvoimatason vaikuttaessa.
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YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitus: Alaraajaproteesin kdytton liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd 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 kdytto ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: véltd kdsien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten Iahelle.

Varoitus: Jos virta katkeaa tai akku tyhjentyy kdytdn aikana, laite lakkaa toimimasta normaalilla tavalla ja saattaa aiheuttaa potilaalle kaatumisriskin.

Varoitus: odottamaton virtakatkos liséa kaatumisriskia.
Varoitus: Jos laite tulkitsee potilaan aktiivisuuden vaarin, kaatumisriski kasvaa.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kdyttd ja katso lisatietoja taulukosta 1 Huomaa, ettd tietyt toimintahairiot voivat
pysdyttaa laitteen toiminnan.
Huomautus: Sahkdkatkon, toimintahairion tai varoitusten yhteydessa on suositeltavaa sulkea mekaaninen lukko. Kun laite on lukittu, se voi kantaa
tayttd painoa.
Huomautus: Kuormittava kaytto tai kdyttd korkeassa lampdtilassa nostaa laitteen toimilaitteen lampétilaa, jolloin se tuntuu kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kasittely ja/tai sadtéminen voi aiheuttaa toimintahdirion. Potilaan pitad valttaa:

« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja

« voimakkaita iskuja ja tarinda

« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Varoitus: Ei sovellu kdytettavaksi kohteissa, joissa kdytetddn ilmaa, happea tai typpioksiduulia siséltavad syttyvaa anestesia-aineiden seosta.
Huomautus: Al3 yritd irrottaa kotelointia tai muokata laitetta millén 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 kaytettava Ossur Logic -sovellusta. Se on saatavana Applen App Store
-sovelluskaupasta. Katso mobiililaitteiden yhteensopivuus App Store -sovelluskaupan Ossur Logic -sovelluksesta.

Terveydenhuollon ammattihenkild voi sovelluksen avulla sdatéd polven kayttdjan fysiologian (paino, voimakkuus jne.), kdvelytyylin ja
henkilokohtaisten mieltymysten mukaan.

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

Katso ohjeet sovellukseen yhdistamisesté kohdasta Kaytto.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesta oydat luettelon suositelluista komponenteista.
Kaytd Ossur-titaaniadaptereita, jotta proteesin toiminta on vedenkestévaa.
Huomautus: Adapterit pitdd asentaa ja ruuvit kiristaa laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden mukaisesti.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (Kuva 4)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
- 0-5 millimetrid anteriorisesti tai posteriorisesti polven akseliin (A) ndhden
— kulkea kuorikon sisapuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateran suuntaus eivét tdsmad, polven suuntaus on tarkeampi.

Suuntausohjeet

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

2. Liitd polvijalkaan sopivilla adaptereilla ja méaérita oikea polven keskipisteen korkeus.

. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee 0—5 millimetrid anteriorisesti tai posteriorisesti polven akseliin (A) nahden.

4. Tee ensimmainen 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 ensimmaisen merkin kautta istuinkyhmyn tasolla (D).

w

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

7. Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.
Huomaa: Varmista, ettd laitteen ja holkin véliin ja& véhintdan kolmen millimetrin véli, kun koukistus on suurimmillaan (Kuva 5). Jos laitteen ja holkin
valistd kosketusta ei voida valttada holkin tilavuuden vuoksi, varmista, etta kosketuskohta on laitteen rungossa suoraan kdyttoliittymépaneelin
alapuolella. Pida kosketusalue tasaisena ja pehmustettuna paineen jakautumisen vuoksi.

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 kantapdan oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
1. Pidd virta kytkettynd laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyyda potilasta kdvelemédén nojapuiden vélissa tavanomaisella tavalla. Timd auttaa potilasta tottumaan laitteen toimintatapaan.
4. S§ada dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
— Varmista, ettd liike pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
— Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kiytettava Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kayt Ossur Logic -sovelluksen "Alkuasetukset"-toimintoa laitteen satamiseen peruskayttoa varten. Kdyta "Lisdasetukset"
-toimintoa laitteen hienosaatamiseen.
Jos stabiliteettia halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jalkeen, viitelinjaa voi siirtad 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 kytkettyna pois paalta.

Suuntauksen jélkeen
Terveydenhuollon ammattihenkildn toimet suuntauksen jalkeen:
— Pyyda potilasta kuormittamaan kantapaatd ja antamaan polven taipua kuormituksen aikana. Varmista, etta potilas kokee polven antaman
vastuksen.
Anna potilaan kokea jalkaterdn rullaava liike. Kannusta potilasta kdyttaméan lonkan ojennusta.
Pyyda potilasta istuutumaan kdyttéen laitteen asentovastusta.
Néytd manuaalisen lukon toiminta, koska siitd voi olla apua, kun polvi kytketdén Pois palta -asentoon.
Pyyda potilasta kdvelemdan sekd lyhyitd ettd hieman pidempia matkoja valvotusti, jotta laitteen asetukset pystytadn arvioimaan taydellisesti.

Terveydenhuollon ammattihenkildn on opastettava potilasta:
— Miten laitetta kdytetdén.
— Miten ymmartaa laitteen mahdollisesti antamat varoitussignaalit (katso kohta Laitteen varoitussignaalit).
— Miten tunnistaa ja aktivoida laitteen eri tilat (katso kohta Tuetut toiminnot).

KAYTTO

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen
1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme nousevaa dé@nimerkkid ja vérisee.
3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihredng, laite on kéyttovalmis.

Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme laskevaa danimerkkid ja sammuu sitten.

Yhdistaminen sovellukseen
1. Kytke laitteeseen virta.
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2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.
Huomautus: Tarvittava PIN-koodi Gytyy 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.

Lataaminen
1. Kytke virtaldhde pistorasiaan.
2. Kytke virtaldhde laitteen takaosassa olevaan latausliittimeen.
3. Hetken kuluttua akun varaustason ilmaisin kertoo akun varaustason tasaisesti palavilla vihreilla merkkivaloilla ja ilmaisee latautumisen vilkkuvalla
vihredlla merkkivalolla. Jos tehonsydttd katkeaa latauksen aikana, akun merkkivalo saattaa vilkkua vield hetken aikaa.
4. Irrota virtalahde latauksen jalkeen latausliittimesta.
5. Irrota virtaldhde pistorasiasta energian saadstamiseksi.
Akun suorituskykyyn vaikuttaa ldmpdtila, joka on alle -10 °C (14) tai yli 45 °C (113), mika voi aiheuttaa akkuvaroituksia tai estda laitteen odotetun
toiminnan.
Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestdd noin 3 tuntia, jos se on téysin tyhja.
Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.
Huomautus: Akustoa voi ladata vain sen lampdtilan ollessa 10-35 °C. Jos lataamista yritetadn ndiden rajojen ulkopuolella, se viivastyy, kunnes
akuston Iampétila nousee mainittuihin rajoihin.

Akun varustason ilmaisin
Paina akun merkkivalopainiketta. Akun varaustason ilmaisimen vihreat merkkivalot kertovat akun likiméardisen varaustason.

Latauksen merkkivalo Lataustila

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

02000

Laitteen mekaaniset toiminnot

Mekaaninen lukitus

Kytke mekaaninen lukko péalle painamalla mekaanisen lukituksen painiketta vasemmalta puolelta (Kuva 6). Avaa lukitus painamalla lukituspainiketta
oikealta puolelta.
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Suojakansi
Polvinivel on téysin toimiva ilman suojakuorta. On kuitenkin suositeltavaa kdyttdd suojakuorta tavanomaisen kdytdn aikana polvinivelen suojaamiseksi
pinnallisilta naarmuilta ja vaatteiden suojaamiseksi kulumiselta.

Kaytto avovedessa
Kun laitetta kaytetddn avovedessa (esimerkiksi jarvessa, joessa tai meressd), on suositeltavaa poistaa suojakuori sen katoamisriskin pienentamiseksi.

Suojakuoren irrottaminen ja kiinnittaminen

Suojakuori ympardi laitetta, ja se kiinnittyy takana olevan magneettisauman avulla.

Irrota suojakuori avaamalla suojus magneettisaumasta vetamélld ja poista se polvesta (Kuva 7a).

Kiinnita suojakuori kédrimalla se polven ymparille ja sulkemalla magneettisauma. Varmista, ettd yldosan sisalla olevat harjanteet sopivat aktuaattorin
uriin oikein (Kuva 7b) ja suojuksen nuppi sopii syvennykseen.

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

Seisontatila

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

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

Seisominen ja lukitseminen
Laitteen voi lukita useaan eri asentoon. Kun laite on lukittu, se voi tukea tayttd kuormaa.

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

Laitteen lukituksen avaaminen:
1. Tydnnd polvi yliojentuneeksi.
2. Paina mekaanista lukituspainiketta.

Laitteen lukitseminen 10 tai 20 astetta koukistuneeksi:
1. Koukista laitetta haluttua lukitusasentoa enemman ja paina mekaanista lukituspainiketta.
2. Ojenna laite haluttuun lukitusasentoon.

Kavely tasaisella alustalla
Laite antaa mukautuvaa tukea tukivaiheessa, mikd varmistaa tasaisen tuen ja hallitun heilahdusliikkeen. Laite mukautuu automaattisesti potilaan
kavelynopeuteen ja -tyyliin.
Tasaisella maalla kdveleminen:
1. Kohdista painoa laitteelle ennen ensimmaistd askelmaa, jotta laite siirtyy seisontatilaan.
2. Ota ensimmdinen askel joko terveelld raajalla tai proteesiraajalla ja jatka kadvelyd haluamaasi tahtiin.
Jos kdytat keppia tai kainalosauvoja, sinun on muistettava kohdistaa painoa laitteelle tukivaiheen aikana, jotta tuki sailyy.

Istuma-asento
Laite havaitsee automaattisesti istuma-asennon ja antaa muuttuvaa vastusta, jolloin potilas voi jakaa painon tasaisesti molemmille jaloille ja hallita
nopeutta istuutuessaan.
Istuutuminen:
1. Seiso tuolin edessd.
2. Kohdista painoa laitteelle.
3. Nojaa hieman taaksepain ja aloita polven koukistaminen, kunnes se taipuu.
4. Lataa laite ja kdytd kehon painoa pitdmaan polvi jatkuvasti koukistuneena siihen asti, kunnes olet istuallasi.
Kun laite on istuma-asennossa, sen lukko on auki ja se liikkuu vapaasti.
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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.

Portaiden nouseminen
Huomaa: Kéytd aina kaidetta, kun kavelet portaita ylospin.

Aloita nousu proteesijalalla:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessa.
2. Nosta proteesi ylos ja aseta jalkaterd tasaisesti askelmalle raajantyngén lihasten voimalla.
3. Kohdista painoa proteesille. Ojenna lonkkaa jénnittamalld pakaralihaksia ja raajantyngén lihaksia ja siirry jalkaterdn ja polven yli.
4. Astu terveelld jalalla seuraavalle askelmalle ja aloita lonkan ojennus.
5. Nosta proteesi seuraavalle askelmalle proteesinpuoleisten lantion lihasten voimalla. Polvi koukistuu, jotta varpaille tulee liikkumatilaa.
6. Jalkateran ojentumisen jalkeen laite pitda varsisegmentin pystysuorassa, jotta proteesijalan voi sijoittaa oikein seuraavalle askelmalle.

Seuraavan askeleen ottaminen terveelld jalalla:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessa.
2. Astu terveelld jalalla ensimmaiselle askelmalle ja ojenna proteesinpuoleinen lonkka.
3. Koukista lantiota proteesin puolelta, jotta proteesi nousee seuraavalle askelmalle. Polvi koukistuu, jotta varpaille tulee liikkumatilaa.
4. Jalkaterdn ojentumisen jalkeen laite pitdd varsisegmentin pystysuorassa, jotta proteesijalan voi sijoittaa oikein seuraavalle askelmalle.
5. Kohdista painoa proteesille. Ojenna lonkkaa jénnittémalld pakaralihaksia ja raajantyngén lihaksia ja siirry jalkaterén ja polven yli.

Portaiden yldpaassa:
a. Jos proteesijalka koskettaa lattiaa ensimmaisend, jatka kavelyd.
b. Jos terve jalka koskettaa lattiaa ensimmdisend, odota hetki, dldka nosta raajantynkaa ylospdin kuten muilla askelmilla. Heilauta proteesia
varovasti taaksepain, jotta jalkatera ei osu askelman reunaan, ja astu sitten proteesijalalla seuraavalle askelmalle.

Luiskaa pitkin nouseminen
Luiskaa pitkin nouseminen ei eroa tasaisella alustalla kévelemisesta.

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kéytd aina kaidetta, kun laskeudut portaita tai luiskaa pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.
Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:
1. Astu ensimmadinen askel alaspdin proteesilla.
2. Varaa painoa proteesille. Nojaudu hieman taaksepdin, jotta polvi koukistuu. Polvi koukistuu ja antaa tukea.
3. Laske toinen jalka seuraavalle askelmalle tai luiskalle.
4. Jatka kdvelyd alaspdin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kévelynopeuteen.
Huomautus: Taaksepdin nojautuminen estaa sinua kaatumasta eteenpdin, jos menetat tasapainosi.
Huomautus: Kun kévelet portaita alaspdin, varmista riittdva tuki asettamalla puolet jalkaterdsta askelmalle.

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

1. Kohdista painoa proteettiselle raajalle.

2. Ota askel eteenpdin terveelld jalalla.

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

4. Laskeudu polviasentoon.

Pydraily
Huomautus: Tukeudu aina terveeseen jalkaan I&htiessdsi ajamaan polkupydrélld ja pysahtyessasi silla.
1. Seiso terveelld jalalla, heilauta proteesiraaja polkupydran yli ja aseta proteesijalka polkimelle.

2. Tyonnd pyora liikkeelle terveelld raajalla ja ala polkea. Pidd laitteen kuormitus mahdollisimman pienend kahden ensimmaisen poljinkierroksen

aikana, jotta pydrailytila tulee kdyttoon. Laite ilmoittaa yhdelld pitkalla d@nimerkilld, ettd se on pyordilytilassa.
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3. Polje tasaisesti.
4. Kun nouset pois pydran pdaltd, seiso terveelld jalalla ja heilauta proteesiraaja polkupydran yli. Ojenna laite tdydellisesti, jotta polven toiminta
palautuu normaaliksi, minka laite vahvistaa yhdelld lyhyelld d@nimerkilla.

Juoksu
Laite sadtyy automaattisesti juoksutilaan aina, kun se tunnistaa juoksuaskeleet.

Extension hold (Ojennuksenpito)

Tama toiminto pitdd polven ojennettuna sitd nostettaessa.

Extension hold -toiminnon ottaminen kéyttoon:
1. Ojenna polvi heilauttamalla sitd eteenpdin ja nykdisemalld sitd samalla taaksepdin raajantyngan avulla.
2. Polvi pysyy ojennettuna enintdén 3 sekuntia.

Laitteen varoitussignaalit
Laite voi antaa varoituksia danimerkkien ja varinan avulla. Jos laite antaa varoituksen, katso mahdollisten syiden luettelo (taulukko 1ja tee
tarvittavat toimenpiteet.
Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kdyttd ja tee vianmaddritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.
2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtyd.
Jos tdma ei auta, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Taulukko 1 - Varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi Laitteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide

Aénimerkki 10 kertaa 7 sekunnin valein.
I Vdrind 3 kertaa 10 sekunnin vélein.

Akun varaus vahissa (varaus 5 %) X I Lo Lataa akku.
Akun varaus vihissi Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi.

Yksi akun ilmaisin vilkkuu vihredna.

Akun varaus erittdin vahissa (varaus 2%) | Automaattinen virrankatkaisu. Lataa akku.

Adnimerkki 10 kertaa 7 sekunnin vlein.

Vérina 3 kertaa 10 sekunnin vélein.

Laitteen lampdtila Laitteen erittdin korkea ldmpétila Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi.
Automaattinen virrankatkaisu kahden minuutin
kuluttua.

Lopeta laitteen kayttd. Lahetd
Ossurille huoltoa varten.

Aédnimerkki 10 kertaa 7 sekunnin vélein. Lopetalatteen kiytto. Lihet

Kriittinen laitteistovirhe Vdrind 3 kertaa 10 sekunnin vélein. PR
¥ S A Ossurille huoltoa varten.
Kriittinen virhe Laitteen tilanilmaisin muuttuu punaiseksi.
Pakotetun virrankatkaisun virhe Automaattinen virrankatkaisu. Lopeta aiteen kiytd. Lahet3

Ossurille huoltoa varten.

Automaattinen virrankatkaisu

Kun akku on tyhja tai kun laitteeseen tulee kriittinen virhe tai laitteen lampdtila on liian korkea, laite antaa pitkén tasaisen d@nimerkin ja vérisee
sykayksittdin 30 sekunnin ajan, ja tilan merkkivalo muuttuu punaiseksi.

Laite antaa taman jalkeen kolme laskevaa danimerkkid, vérisee kolme kertaa, ja siitd katkeaa virta.

Puhdistus ja hoito
On suositeltavaa pitéa laite ulkoisesti hyvéssa kunnossa puhdistamalla sen pinta saé@nndllisesti.
Poista suojakansi ennen puhdistusta (Kuva 7).
« Puhdista kostealla liinalla ja miedolla saippualla.
Huomio: Al kiytd isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silld ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Ald kéytd paineilmaa laitteen puhdistamiseen.
Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eika sita ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kayttoolosuhteet

Laite on vedenpitava.

Laitetta voi kdyttdd méardssa tai kosteassa ymparistssd, ja sen voi upottaa enintddn kahden metrin syvyiseen veteen enintdén 30 minuutiksi.
Laite kestdd joutumista kosketuksiin seuraavien aineiden kanssa: suolainen vesi, kloorattu vesi, hiki, virtsa ja miedot saippuat.



Se kestda myos satunnaista altistumista hiekalle, pdlylle ja lialle. Jatkuva altistuminen ei ole sallittua.
Huomautus: Jos laitteeseen padsee hiekkaa tai likaa, liikelaajuus voi huonontua.

Puhdistus hiekan, suolaveden tai klooriveden vaikutuksille altistumisen jalkeen

1. Katkaise laitteesta virta.
2. Poista suojakansi.

3. Huuhtele laite ja suojakuori huolellisesti puhtaalla vedelld. Koukista ja ojenna polvinivelta huuhtelun aikana, jotta kaikki pinnat puhdistuvat. Sulje
ja avaa lukko, jotta kaikki roskat saadaan poistettua.

4. Kuivaa laite ja suojakansi huolellisesti pehmealla liinalla.

Katso laitetta koskevat kdyttdolosuhteet taulukosta 2.

Jos laitetta kdytetdan sallitun [impétila-alueen ulkopuolella, laite voi toimia odottamattomalla tavalla ja akkuvaroituksia saattaa esiintya (katso

taulukko 1). Jos laitetta sdilytetdén pitkddn alle 0 °C:n (32 °F:n) [impdtilassa, laite ei toimi odotetulla tavalla. Kun laite Idmpenee, sen toimivuus palautuu.

Taulukko 2 - Kayttoolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkakestoinen sailytys
Limpétila —10...+4§ °C 10-35 °§ -25..4+70 "Cc 0-45°C .
(14-113°F) (50-95°F) (=13..+158°F) (32-113°F)
Suhteellinen kosteus 0-100 % 0-100 % (tiivistymaton) 10-100 % 10-90 %
limanpaine 700-1060 hPa 7001060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa
HUOLTO

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

Suositeltava vali on 40 kuukautta.

Tutki laite saanndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkejé vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Ali yrité korjata laitetta. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara. Laheti laite Ossurille huollettavaksi tai

korjattavaksi.

Odotettu kdyttdika normaalissa kdytdssa on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan tamé vastaa 4—6 vuoden kdyttoaikaa.

Uudelleenpakkaaminen toimitusta varten
Laite on aina ldhetettédva alkuperaispakkauksessa.

Huomautus: Jos laite ldhetetdén ilman suojusta, pakkaukseen siséltyva ylimaardinen vaahtomuovipala on asetettava laitteen alle, jotta laite ei

vahingoitu kuljetuksen aikana.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot
Laitteen paino 1,8kg
Laitteen rakenteen korkeus (kuva 3) 236 mm
Etdisyys toimilaitteen keskipisteesta proksimaaliseen liitantaan 35

mm

(kuva 3)
Laitteen leveys (kuva 3) 80mm

Akuston tekniset tiedot

Litium-ioni / 3 500 mAh / 50,89 Wh

q 0 LA 141VAh 230V AC, 50 Hz
Akuston lataamiseen tarvittava sahkdvirta 119VAh 110V AC. 60 Hz
Tuotepakkauksen paino 2,4kg

Tuotepakkauksen materiaalit

Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Huomio: Kéyti vain mukana toimitettua virtalahdetta. Ald kdyta muuta virtaldhdetta.
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Taulukko 4 - Virtalahteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

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

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

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

Varoitus: Jos timan laitteen kanssa kdytetaan muita kuin valmistajan madraamid tai toimittamia lisévarusteita tai johtoja, se voi lisatd laitteen
tuottamaa sahkdmagneettista sateilya tai huonontaa sen sahkdmagneettista hairionsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit), ei saa kdyttda 30 cm:d
(12:ta tuumaa) ldhempdna mitaan laitteen osia, valmistajan madraamat johdot mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketd.

Laite soveltuu kdytettavaksi kotiterveydenhuollossa lukuun ottamatta tulenarkoja/réjahdysalttiita olosuhteita tai tiloja, joissa altistuminen
voimakkaille (esimerkiksi sahkdmuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten kirurgisten valineiden, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden
tuottamille) séhko- ja/tai magneettikentille on mahdollista.

Laite saattaa olla herkka kannettavien ja mobiilien radiotaajuuslaitteiden (esimerkiksi matkapuhelimet) aiheuttamalle séhkdmagneettiselle hairidlle
siindkin tapauksessa, ettd kyseinen laite téyttdd CISPR-sateilyrajoitukset.

Sahkomagneettiset hairiot voivat katkaista laitteesta virran, aiheuttaa sen nollautumisen, jaatymisen tai virheellisen toiminnan.

Taulukko 5 — Sahkdmagneettisia sateilypaastoja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Sateilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja séteilevét radiotaajuuspadstot CISPR 11 Ryhma 1 —luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/vélkyntaséteily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen

Taulukko 6 — Sahkomagneettista hairionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hairionsietotesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV kosketuksessa

Sahkdstaattinen purkaus IEC61000-4-2 F15 KV ilmassa

+2 kV virransyottojohdot

Nopea séhkdinen transientti/purske IEC 61000-4-4 +1KV tulo-/l3htsjohdot

+1KV johdosta johtoon

Viijanniteaalto IEC61000-4-5 +2 kV johdosta maahan

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

Jannitekuopat IEC61000-4-11 0% UT; 1jakso ja

70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: 0°

Jannitekatkokset IEC61000-4-11 09% UT; 250/300 jaksoa

Verkkotaajuuden (50/60 Hz) magneettikentta IEC61000-4-8 30A/m

3V

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

80 % AM taajuudella 1 kHz

10V/m
Radiotaajuiset sihkdmagneettiset kentét IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM taajuudella 1 kHz
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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 Hairionsiedon testitaso (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-kaista 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-kaista 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE-kaista 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, ] .
2450 2400-2570 RFID 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
Tdmé laite sisdltdd seuraavat radiotaajuuslahettimet:
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Taulukko 8 — Langattomat moduulit

Malli Siantelysertifikaatit Tyyepija Efektiivinen siteilyteho
taajuusominaisuudet

FCC
Siséltad FCC-tunnuksen:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Siséltad Industry Canada (IC) -lahetinmoduulin
20266-WINC1500PB

Japani
Sisaltaa lahettimen,
jonka sertifikaattinumero on

@E 005-101762
S

Eteld-Korea

WiFi-moduulin malli: Sisiltda lahettimen, 2412-2462 MHz (5 MHzn
ATWINC1500-MR210PB Jonka sertifikaattinumero on vili, 11 kanavaa)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Sisaltda lahettimen,
jonka sertifikaattinumero on

«( CCAN18LP0321T2

Kiina
CMIITID: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Siséltaa FCC-tunnuksen: 2AA9B04

Kanada
Sisaltad IC-moduulin: 12208A-04

Japani
Sisaltaa lahettimen,
jonka sertifikaattinumero onr

= [R|210-106799
&

Eteld-Korea
Siséltdd lahettimen,
jonka sertifikaattinumero on

Bluetooth 4.2 -moduulin malli:
BMD-300

F1D 2 402-2 480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilia
Sisaltad ANATEL-hyvaksytyn moduulin nro 00820-21-05903

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

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)

Tdma laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-méérdysten osan 15 mukaisesti. Namad rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hdiridita vastaan kotikdytossa. Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos
laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hdiridita radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairiditd ei esiinny
tietyssd kokoonpanossa.

Jos tdmd laite aiheuttaa hiriditd radio- tai televisiovastaanottoon, mikd voidaan todeta sammuttamalla ja kdynnistamélld laite, kdyttdjan kannattaa
pyrkid vahentdmaan hairidita yhdella tai useammalla seuraavista toimenpiteista:
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« vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

« laitteen ja vastaanottimen siirtdminen kauemmas toisistaan.

« laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissd oleviin pistorasioihin.

+ yhteydenotto jélleenmyyjéan tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli i ole hyvaksynyt, voivat mitatdida kdyttdjén oikeuden kdyttda laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylleTata laitetta ei saa sijoittaa minkd@n muun antennin tai ldhettimen I&heisyyteen tai kayttdd yhdessa
sellaisen kanssa.

Kanadalndustry Canada (IC)
Tdmé laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytto on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

« tdma laite ei saa aiheuttaa héiriditd, ja

« tdmdn laitteen on siedettavd hairiditd, mukaan lukien hdiriot, jotka voivat aiheuttaa tdman laitteen epatoivottua toimintaa.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylleTéman radiolaitteen asentajan on varmistettava, ettd antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se ei
tuota radiotaajuuskenttdd, jonka voimakkuus ylittda Kanadan terveysministerion yleiset vaesttason rajat; lisatietoja turvallisuussaanndstdssa 6,
saatavissa Kanadan terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettava paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla varustettujen mittatilaustyéna
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 kdytdssa ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kdyttokohdetta tai kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

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

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

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

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

Kuormitusjakson maarittely: 15010328 — P6 — 136 kg

Ve

IS0 10328 -P6-136 kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa

ityisehtojaja kayttorajoituksia katso
aiotun kaytén kirjallisesta ohjeesta!

-
SYMBOLIT

Symbolit Kuvaus

Laakinnéllinen laite
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Symbolit

Kuvaus

Tyypin B liityntéosa

Lue kdyttdohjeet.

Laite sisaltad elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittéa tavallisen jatteen
mukana.

Sarjanumero

Katso kéyttoohjeet

»—-E 214 9 >

Kasiteltdva varovasti.

N
N
N
-
N
-

Suojattava kosteudelta

Vain sisakdyttoon

@)

ON/OFF
Vaihtovirta
Tasavirta
N ]
OpLA0)
5 1:-3. (QR-koodi, joka sisaltad laitekohtaisen langattoman viestinnan PIN-koodin.

(=03

—
e

Tamé puoli ylospain

% <:9 Kierratettavyyssymboli
D Luokan Il laite
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Symbolit Kuvaus

Energiatehokkuustaso VI

Valmistajan osoite

Valmistusvuosi

E®©

T
o
6o

Suojattu polyn ja jatkuvan veteen uppoamisen haitallisilta vaikutuksilta.

NEDERLANDS

BESCHRUVING

Dit document betreft Navii* (RKAO1).
Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde protheseknie. Het hulpmiddel biedt de patiént structurele steun in de standfase van
loopactiviteiten en gebruikt een magnetorheologische actuator om weerstand te bieden tegen beweging.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (Afb. 1):
. Proximale piramideadapter

. Magnetorheologische actuator

. Mechanische vergrendeling

. Oplaadpoort

. Aan/uit-knop en oplaadstatuslampje
. Label op hulpmiddel

. Distale piramideadapter

. Beschermhoes

. Magnetische naad

. Hoesribbels.

. Hoesknop

. Verzonken deel

—
S WOV ey A WN

—
~ =

De labels (Afb. 2) bevinden zich aan de achterkant van het hulpmiddel, op de voeding en op de binnenzijde van de batterij.
Dit document is bedoeld voor patiénten (beoogde gebruikers van het hulpmiddel) en voor professionele zorgverleners.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de kniefunctie van een ontbrekend onderste ledemaat vervangt.
De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een medische-zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
« Verlies, amputatie of deficiéntie van de onderste ledematen
« Geen bekende contra-indicaties
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot hoge impact, bijv. wandelen en incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel ligt tussen 45 kg (99 Ibs) en 136 kg (300 Ibs) voor een laag tot matig impactniveau en 110 kg (243 Ibs) voor een
hoog impactniveau.

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.
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Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een
medische-zorgverlener.
Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.
Waarschuwing: 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.
Waarschuwing: als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, is er een verhoogd risico op vallen.
Waarschuwing: een verkeerde interpretatie van het hulpmiddel van de activiteit van de patiént verhoogt het risico op vallen.
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.
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.
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 Logic in de App Store voor compatibiliteit met mobiele hulpmiddelen.

De zorgverlener kan met de app de knie aanpassen aan de fysiologie (gewicht, kracht, enz.), de loopstijl en de persoonlijke voorkeuren van de gebruiker.
De patiént kan met de Ossur Logic-app de status van het hulpmiddel controleren, het oplaadniveau van de batterij in de gaten houden, stappen tellen,
toegang krijgen tot trainingsprogramma’s en de gebruiksaanwijzing bekijken.

Zie in de sectie "Gebruik" de instructies over hoe u verbinding maakt met de app.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Gebruik titanium adapters van Ossur om het hulpmiddel waterbestendig te maken.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de instructies in de respectieve, meegeleverde
documenten.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 4))
Uitlijndoel
De vitlijningsreferentielijn (B) moet:
- door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
— 0-5mm anterieur of posterieur van de knieas lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover valt (met de voetcover en de schoen
aan). Houd rekening met de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het midden van de knie te bepalen.
. Plaats de knie zo dat de uitlijningsreferentielijn 0-5 mm anterieur of posterieur van de knieas (A) loopt.
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede
merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door beide merktekens.
5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het midden van de koker loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.

w
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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. 5). 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.

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.
— Zorgervoor 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 Ussur Logic-app moet tijdens de dynamische uitlijning worden gebruikt voor het instellen van hulpmiddelparameters.
Opmerking: gebruik de functie "Eerste installatie" in de Ossur Logic-app om het hulpmiddel aan te passen voor basisgebruik. Gebruik de functie
"Geavanceerde instellingen" om het hulpmiddel nauwkeuriger af te stemmen.
Als na beoordeling van de patiént de stabiliteit moet worden aangepast, kan de referentielijn tot 5 mm anterieur of 5 mm posterieur van de knie-as
worden verschoven.
Let op: als de uitlijningsreferentielijn zich meer posterieur van het midden van de knie bevindt, ervaart de patiént meer standflexie tijdens de
belastingsrespons. Extra vrijwillige controle is nodig om de stabiliteit van de knie te behouden als het hulpmiddel is uitgeschakeld.

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 1seconden ingedrukt.
2. Erklinken drie oplopende geluidssignalen en het hulpmiddel trilt.
3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.

Het hulpmiddel uitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.
2. Erklinken drie aflopende geluidssignalen waarna het hulpmiddel wordt uitgeschakeld.

Verbinding maken met de app
1. Schakel het hulpmiddel in.
2. Open de app en volg de instructies in de app.
Opmerking: de vereiste pincode vindt u op het label aan de achterkant van het hulpmiddel.
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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.

Opladen
1. Steek de stekker in het stopcontact.
2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort aan de achterkant van het hulpmiddel.
3. Nakorte tijd wordt het batterijniveau aangegeven door de brandende groene lampjes van de batterij-indicator. Een knipperend lampje betekent
dat de batterij wordt opgeladen. Als de voeding wordt losgekoppeld tijdens het opladen, kan de batterij-indicator nog even blijven knipperen.
4. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.
5. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.
Bij temperaturen lager dan -10°C (14°F) of hoger dan 45°C (113°F) werkt de batterij minder goed. Hierdoor kunt u batterijwaarschuwingen krijgen of
werkt het hulpmiddel mogelijk niet zoals verwacht.
Opmerking: het duurt ongeveer 3 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.
Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat 48 tot 72 uur mee, afhankelijk van het activiteitenniveau.
Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.
Opmerking: de batterij kan alleen worden opgeladen bij een temperatuur tussen 10 °Cen 35 °C. Als wordt geprobeerd de batterij in koudere of
warmere omstandigheden op te laden, wordt de batterij pas opgeladen als de temperatuur zich binnen het opgegeven temperatuurbereik bevindt.

Indicator oplaadniveau batterij
Druk op de knop voor de batterij-indicator. De groene lampjes van de batterij-indicator geven het geschatte batterijniveau aan.

Oplaadindicator Oplaadstatus

0% - 20%

21% - 40%

1% - 60%

61% - 80%

81%-100%

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.

Beschermhoes
Het kniegewricht is volledig functioneel zonder de beschermhoes. Het wordt echter aanbevolen om de beschermhoes te gebruiken tijdens algemeen
gebruik om het kniegewricht te beschermen tegen oppervlakkige krassen en om kleding te beschermen tegen slijtage.
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Gebruikin open water
Het wordt aanbevolen om de beschermhoes te verwijderen wanneer u het hulpmiddel in open water gebruikt (bijv. in een meer, rivier, oceaan) om het
risico op verlies te verminderen.

Hoezen verwijderen en bevestigen

De hoes past rond het hulpmiddel en wordt bevestigd met een magnetische naad aan de achterkant.

0Om een hoes te verwijderen, trekt u de hoes uit elkaar bij de magnetische naad en verwijdert u de hoes van de knie (Afb. 7a).

0m de hoes te bevestigen, wikkelt u deze om de knie en sluit u de magnetische naad. Zorg ervoor dat de ribbels in het bovenste gedeelte in de groeven
van de actuator vallen (Afh. 7b) en de hoesknop in het verzonken deel past.

Ondersteunde activiteiten
Het hulpmiddel past zich automatisch aan activiteiten zoals lopen en opstaan aan. De patiént zal de diverse functies van het hulpmiddel moeten leren
herkennen en gebruiken.

Staanmodus

Het hulpmiddel staat standaard in de staande toestand en keert terug naar de staanmodus als het geen bewegingspatroon herkent.

Het hulpmiddel zorgt voor steun wanneer de patiént druk op de prothese uitoefent. De knie komt vrij/zwaait heen en weer wanneer er geen spanning/
gewicht op de prothese staat. De patiént kan op een natuurlijke en fysiologische manier kleine stapjes maken en draaien.

Staan en vergrendelen
Het hulpmiddel kan in verschillende standen worden vergrendeld. In vergrendelde toestand kan het hulpmiddel volledig worden belast.

Het hulpmiddel vergrendelen in volledige extensie:
1. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.
2. Strek het hulpmiddel volledig uit.

Het apparaat ontgrendelen:
1. Duw de knie in hyperextensie.
2. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.

Het hulpmiddel in flexie op 10° of 20° vergrendelen:
1. Buig het hulpmiddel tot voorbij de gewenste vergrendelpositie en druk op de mechanische vergrendelingsknop.
2. Strek het hulpmiddel uit tot de gewenste vergrendelpositie.

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 v6or de eerste stap om de staande houding te activeren.
2. Zetde 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 detecteert automatisch de zittende beweging en biedt weerstand, zodat de patiént beide benen kan belasten en de snelheid kan
controleren terwijl die gaat zitten.
Gaan zitten:
1. Ga voor 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.
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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. .

Traplopen
Voorzichtig: gebruik altijd de trapleuning bij het traplopen.

Begin aan de prothesezijde:
1. Stop voor de eerste traptrede.

. Til de prothese met behulp van de spieren van het restledemaat op en plaats de voet plat op de trede.

. Belast de prothese. Span de bilspieren en het restledemaat om de heup te strekken en boven de voet en knie te bewegen.

. Zet de gezonde voet op de volgende trede en begin de heup te strekken.

. Gebruik de heupspieren aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De knie buigt om de tenen op te tillen.

. Na de zwaai-extensie houdt het hulpmiddel het schachtsegment in verticale uitlijning om een correcte plaatsing van de prothesevoet bij de
volgende stap mogelijk te maken.

oA~ w N

Beginnen met de gezonde zijde:
1. Stop voor de eerste traptrede.
2. Plaats de gezonde voet op de eerste trede en strek de heup aan de prothesezijde.
3. Buig de heup aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De knie buigt om de tenen op te tillen.
4. Na de zwaai-extensie houdt het hulpmiddel het schachtsegment in verticale uitlijning om een correcte plaatsing van de prothesevoet bij de
volgende stap mogelijk te maken.
5. Belast de prothese. Span de bilspieren en het restledemaat om de heup te strekken en boven de voet en knie te bewegen.

Boven aan de trap:
a. Alsde prothesevoet als eerste landt, verder lopen.
b. Alsde gezonde voet als eerste landt, wacht dan even en breng het restledemaat niet omhoog zoals bij de andere stappen. Beweeg de prothese
voorzichtig naar achteren om over de trederand te stappen en stap dan verder naar voren met de prothese.

Een helling oplopen
Het oplopen van een hellende ondergrond is feitelijk gelijk aan lopen op een vlakke ondergrond.

Een trap en een helling aflopen
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.
De knie geeft steun terwijl deze buigt bij het aflopen van een helling en een trap.
Een trap of helling aflopen:
1. De eerste trede omlaag lopen met de prothese.
2. Gewicht op de prothese zetten. lets naar achteren leunen om de knie te buigen. De knie zal buigen en steun geven.
3. De andere voet op de volgende traptrede of op de helling zetten.
4. Op die manier de trap of helling aflopen. De knie past de steun aan de loopsnelheid aan.
Let op: achterover leunen voorkomt dat u naar voren valt als u het evenwicht verliest.
Opmerking: zet bij het aflopen van een trap de helft van uw voet op de trede om voldoende steun te hebben.

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.

Fietsen
Let op: stap altijd met de gezonde voet op en af van de fiets.
1. Gaop het gezonde ledemaat staan, zwaai het prothesebeen over de fiets en plaats de prothesevoet op het pedaal.
2. Duw af met het gezonde been en begin te trappen. Belast het hulpmiddel tijdens de eerste twee keer trappen minimaal om de fietsmodus te
activeren. Er klinkt één lange pieptoon wanneer het hulpmiddel in de fietsmodus staat.
3. Trap gelijkmatig en soepel.
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4. Stabij het afstappen van de fiets op het gezonde been en zwaai vervolgens het prothesebeen over de fiets. Strek het hulpmiddel volledig uit om

terug te keren naar de normale kniefunctie, wat wordt aangegeven door een korte pieptoon.

Hardlopen
De functie van het hulpmiddel past zich automatisch aan het hardlopen aan wanneer de activiteit wordt herkend.

Extensie vasthouden
Deze functie houdt de knie gestrekt tijdens het optillen.
Extensie vasthouden activeren:

1. Beweeg de knie in extensie door die naar voren te zwaaien en met het restledemaat een korte tegengestelde beweging te maken.

2. De knie blijft maximaal 3 seconden gestrekt.

Waarschuwingssignalen van hulpmiddel

Het hulpmiddel kan waarschuwen in de vorm van geluidssignalen en trillingen. Raadpleeg in het geval van waarschuwingen tabel 1 voor een lijst met

mogelijke oorzaken en onderneem actie.

Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:
1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.
2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.

Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.

Tabel 1- Waarschuwingssignalen

Type waarschuwing Status van apparaat Feedback van apparaat Actie
Piept 10 keer om de 7 seconden.
- . Trilt 3 keer om de 10 seconden. "
0
Bater binaeeg Batterij bijna leeg (5% lading) DF statusir)ldﬁcator van hgt apparaat wordt rood. Batterij opladen.
Eén batterij-indicator knippert groen.
Batterij bijna helemaal leeg (2% lading) | Automatische uitschakeling. Batterij opladen.

Piept 10 keer om de 7 seconden.
Temperatuur van het Temperatuur van apparaat is Trilt 3 keer om de 10 seconden.

apparaat gevaarlijk hoog Statusindicator van het apparaat wordt rood.
Automatische uitschakeling na 2 minuten.

Gebruik het apparaat niet meer. Stuur
het voor onderhoud naar Ossur.

Piept 10 keer om de 7 seconden.

Gebruik het apparaat niet meer. Stuur

Kritieke hardwarefout Trilt 3 keer om de 10 seconden. -
D indi h dtrood het voor onderhoud naar Ossur.
Kritieke fout e statusindicator van het apparaat wordt rood.
Fout bij gedwongen uitschakeling Automatische uitschakeling. Gebruik het apparaat niet meer. Stuur

het voor onderhoud naar Ossur.

Automatische uitschakeling

Wanneer de batterij leeg is, er zich een kritieke fout in het hulpmiddel voordoet of het hulpmiddel te warm wordt, laat het hulpmiddel gedurende 30

seconden een lange constante pieptoon horen met een pulserende trilling en wordt de statusindicator rood.
Het hulpmiddel laat vervolgens drie dalende tonen horen, trilt drie keer en schakelt zichzelf uit.

Reinigen en onderhoud

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te maken.

Verwijder de beschermhoes voordat u gaat reinigen (Afb. 7).
+ Reinigen met een vochtige doek en milde zeep.

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 waterdicht.

Het hulpmiddel kan in een natte of vochtige omgeving worden gebruikt en maximaal 30 minuten worden ondergedompeld in water tot 2 meter diep.

Het kan tegen zout water, chloorwater, zweet, urine en milde zeep.
Het verdraagt ook incidentele blootstelling aan zand, stof en vuil. Voortdurende blootstelling is niet toegestaan.
Opmerking: als er zand of vuil in het hulpmiddel terechtkomt, kan dit het bewegingsbereik beperken.
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Reiniging na blootstelling aan zand, zout water of chloorwater

1. Schakel het hulpmiddel UIT.

2. Verwijder de beschermhoes.
3. Spoel het hulpmiddel en de beschermhoes grondig af met schoon water. Buig en strek het kniegewricht tijdens het spoelen om alle opperviakken
tereinigen. Vergrendel en ontgrendel de vergrendeling om al het vuil te verwijderen.
4. Droog het hulpmiddel en de beschermhoes grondig af met een zachte doek.
Zie tabel 2 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op het hulpmiddel.
Als het hulpmiddel buiten het toegestane temperatuurbereik wordt gebruikt, werkt het hulpmiddel anders dan verwacht en kunnen er
batterijwaarschuwingen worden weergegeven (Zie tabel 1). Als het hulpmiddel gedurende langere tijd wordt bewaard in een ruimte die kouder is dan
0°C(32 °F), werkt het niet meer zoals verwacht. Wanneer het hulpmiddel is opgewarmd, werkt het weer normaal.

Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10:( tot 45 °E 10“5 tot 35 "OC -25 °E tot 70 °(o 0°(otot 45°C .
(14°F tot 113 °F) (50 °F tot 95 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32°Ftot 113 °F)
Relatieve vochtigheid 0% tot 100% 0% tot 100% (niet-condenserend) 10% tot 100% 10% tot 90%
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa
ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-zorgverlener. Met welke frequentie dit moet gebeuren, moet
worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

Een interval van 40 maanden wordt aanbevolen.

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op met uw professionele zorgverlener.
Waarschuwing: probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren. U zou zich 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.

Opnieuw verpakken voor verzending
Het hulpmiddel moet altijd in de originele verpakking worden verzonden.

Opmerking: als het hulpmiddel zonder de hoes wordt verzonden, moet het extra stuk schuim in de verpakking aan de onderkant van het hulpmiddel
worden geplaatst om schade tijdens de verzending te voorkomen.

SPECIFICATIES
Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel

Gewicht van het hulpmiddel 1,8kg (4,0 Ibs)

Inbouwhoogte hulpmiddel (fig. 3) 236 mm (9,29 inch)

Afstand van het midden van de actuator tot de proximale aansluiting

(fig. 3) 35mm (1,38inch)

Breedte van het apparaat (fig. 3) 80 mm (3,15 inch)

Specificatie batterij Lithium-ion / 3500 mAh /50,89 Wh

141 VAh bij 230V AC, 50Hz

Stroom voor opladen van de batterij 119VAh bij 110V AC, 60Hz

Gewicht primaire verpakking 2,4kg (5,3 Ibs)

Primaire verpakkingsmaterialen Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Let op: gebruik alleen de meegeleverde voeding. en geen enkele andere voeding.
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Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

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

Uitgangsvermogen 24VDC,1,25A

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Waarschuwing: het gebruik van dit hulpmiddel naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit de werking van het
hulpmiddel kan beinvloeden. Als dit niet kan worden vermeden, moet worden gecontroleerd of dit hulpmiddel en de andere apparatuur normaal werken.
Waarschuwing: het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van dit hulpmiddel, kan leiden
tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en tot een onjuiste werking.
Waarschuwing: draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30
«m (12 inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan dit
leiden tot vermindering van de werking van deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in de zorgomgeving thuis, behalve in ontvlambare/explosiegevaarlijke omgevingen of omgevingen waar
blootstelling aan krachtige elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders,
chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur zoals mobiele
telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de CISPR-emissievereisten.

EM storingen kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel uitschakelt, wordt gereset, vastloopt of vreemd gedrag vertoont.

Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR1 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 S 15 KV lucht

+ 2kV voor voedingslijnen

Snelle elektrische transiénten/bursts IEC61000-4-4 + 1KV vooringangs-/uitgangsijnen

=+ 1kVlijn(en) naar lijn(en)

Overspanning IEC 61000-4-5 + 2KV ij(en) naar aarde

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

Spanningsdalingen IEC61000-4-11 0% UT; 1 cyclusen

70% UT; 25/30 cydli
Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60 Hz) magnetisch veld IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden IEC 61000-4-6 6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz
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Uitgestraalde RF EM-velden

IEC 61000-4-3

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

134,2kHz @ 65 A/m
Immuniteit voor nabije magnetische velden IEC61000-4-39 3,56MHz@7,5A/m
30kHz @8 A/m
Tabel 7 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie
Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Service Modulatie Immuniteitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulatie 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 217 Hz 9
780
810
GSM 8007900,
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 REID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785

Gereglementeerde informatie over draadloze modules

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:
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Tabel 8 - Draadloze modules

Typeen Effectief uitgestraald

Model Regelgevingscertificaten e T TR

FCC
Bevat FCC-ID:
2ADHKATWINC1500

(Canada
Bevat zendermodule IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Bevat zender met
certificaatnummer

@E 005-101762
S

Korea

Model WiFi-module: Bevat zender met 2412 - 2462 MHz (5 MHz
ATWINC1500- MR210PB certificaatnummer interval, 11 kanalen)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Bevat zender met
certificaatnummer

«( CCAN18LP0321T2

China
CMIIT-ID: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Bevat FCC-ID: 2AA9B04

Canada
Bevat IC: 12208A-04

Japan
Bevat zender met
certificaatnummer

= [R|210-106799
&

Korea
Bevat zender met
certificaatnummer

Model Bluetooth 4.2-module:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilié
Bevat door ANATEL goedgekeurde module nr. 00820-21-05903

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

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 FCG-voorschriften. Deze
limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt
radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van
radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.

Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door de apparatuur uit en in te
schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of meer van de volgende maatregelen:



- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor de naleving, kunnen de
bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente stralingDit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een andere antenne of zender.

Canadalndustry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.
De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden

« dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en

- dit hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.
Let op: blootstelling aan radiofrequente stralingDe installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen dat de antenne zodanig is geplaatst of
gericht dat deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada gestelde limiet ter bescherming van de bevolking; raadpleeqg Safety Code 6 op de
website van Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
De prothesen van Ossur zijn ontworpen en gecontroleerd als veilig en compatibel in combinatie met elkaar en met op maat gemaakte prothesekokers
met Ossur adapters en in overeenstemming met het beoogde gebruik.
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
+ Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
+ Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit

Het hulpmiddel is ontworpen en getest volgens de toepasselijke internationale normen of intern gedefinieerde normen wanneer er geen
internationale norm bestaat of van toepassing is.

Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (ROHS3).

Het hulpmiddel voldoet aan richtlijn 2014/53/ EU van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende het op de markt brengen van
radioapparatuur.

Dit hulpmiddel is volgens 1S0-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.

De specificatie van het belastingsniveau is 150 10328P6136 kg

Ve

IS0 10328 -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
Symbolen Beschrijving

Medisch hulpmiddel
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Symbolen

Beschrijving

Toegepast onderdeel type B

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het
gewone afval mogen worden afgevoerd.

Serienummer

Zie de bedieningsinstructies

»—-E 214 9 >

Breekbaar, voorzichtig behandelen

N
N
N
-
N
-

Droog bewaren

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

AAN/UIT

Wisselstroom

@)

Gelijkstroom

=;
T | g

QR-code met een voor het hulpmiddel specifieke pincode voor draadloze communicatie

—
e

Deze kant boven

29

Recyclingsymbool

[

Apparatuur van klasse Il
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Symbolen Beschrijving

Energie-efficiéntieniveau VI

Adres van de fabrikant

Productiejaar

E®©

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en continue onderdompeling in
water.

%
(2}]
oo

PORTUGUES

DESCRICAO

0 presente documento é referente ao Navii’ (RKAOT).

0 dispositivo é um joelho protésico controlado por microprocessador. O dispositivo fornece apoio estrutural ao paciente na fase de apoio durante
atividades de marcha e utiliza um acionador magnetorreoldgico para resistir ao movimento.

0 dispositivo é constituido pelos sequintes componentes (Fig. 1):
. Adaptador da piramide proximal

. Acionador magnetorreoldgico

. Trancador mecanico

. Porta de carregamento

. Botdo de alimentacdo e indicador de estado de carga
. Etiqueta do dispositivo

. Adaptador da piramide distal

. Cobertura de protecdo

. Costura magnética

. Rebordos da cobertura

. Botdo da cobertura

. Entalhe

O 0y A W

—_ =
o =2 oS

As etiquetas do dispositivo (Fig. 2) podem ser encontradas na parte de trds 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 satide.

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, amputacao ou deficiéncia dos membros inferiores
« Sem contraindicacdes conhecidas
0 dispositivo destina-se a utilizacdes de impacto baixo a elevado, por exemplo, caminhadas e corridas ocasionais.
0 limite de peso do dispositivo é de 45 kg (99 Ibs) a 136 kg (300 Ibs) no nivel de impacto baixo a moderado e de 110 kg (243 Ibs) no nivel de impacto elevado.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANCA

Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que podera resultar em lesdes.

0 profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente documento necessérias para uma utilizacdo segura deste dispositivo.
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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 fungdes normais, o paciente deve parar a utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de satde.
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 faré com que o dispositivo deixe de funcionar normalmente
e 0 paciente poderd correr o risco de sofrer uma queda.
Aviso: a perda inesperada de energia aumenta o risco de queda.
Aviso: a interpretacdo incorreta do dispositivo relativamente a atividade do paciente aumenta o risco de queda.
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.
Nota: em caso de falha de energia, funcionamento incorreto ou emissdo de avisos, recomenda-se o acionamento do trancador mecanico. Quando
estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso total.
Nota: a utilizagdo de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura podera fazer com que o acionador do dispositivo fique demasiado quente,
ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar corretamente. 0 paciente deverd evitar:
+ Impacto direto com o dispositivo;
« Choques ou vibragdes excessivos;
« Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizacdo intensiva.
Aviso: ndo adequado para utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou dxido nitroso.
Nota: ndo tentar modificar o dispositivo de forma alguma.
Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes ndo 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 sadde 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 aplicacao para ajustar o joelho a fisiologia (peso, forca, etc.), ao estilo de marcha e as preferéncias pessoais do
paciente.

0 paciente pode utilizar a aplicacdo Ossur Logic para verificar o estado do dispositivo, monitorizar o nivel de carga da bateria, contar passos, aceder
a programas de treino e ver as instrugdes de utilizacao.

Consultar as instrugdes sobre como associar a aplicacdo na sec¢ao Utilizagdo.

SELEGAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catalogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilize adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de agua.

Nota: a instalagdo do adaptador e 0 aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas nos documentos fornecidos com os
mesmos.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 4)
Objetivo de alinhamento
Alinha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquiatica (D)
— passar 0-5 mm anterior ou posterior ao eixo do joelho (A)
— cairnamarca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé (com a cobertura do
pé e 0 sapato calgados). Considerar a rotacdo externa do pé.

. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro do joelho.

. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe 0-5 mm anterior ou posterior ao eixo 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 isquitica (D).

&~ w N —_
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6. Ajustar a flexao do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contracdo da flexdo da anca) e definir a altura da prétese completa.

7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.
Atencao: na flexdo méxima, manter uma distancia minima de 3 mm (1/8") entre o dispositivo e o encaixe (Fig. 5). 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.

Alinhamento estdtico

Ligar o dispositivo.
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com 0 mesmo peso em ambas as pernas.
- Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificara 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 balango e de apoio se mantém na linha de progressao.
- Assegurar a simetria da passada.
5. Aaplicacdo Ossur Logic deve ser utilizada para definir os parametros do dispositivo durante o alinhamento dinamico.
Nota: utilizar a fungdo “Configuragdo inicial” na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizacdo bésica. Utilizar a fundo "Definicdes
avancadas" para ajustar o dispositivo.
Se forem necessérias modificacdes de estabilidade apds a avaliacdo 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.
Atencao: como a linha de referéncia do alinhamento esté posicionada posteriormente em relagdo ao centro do joelho, o paciente notard 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
estiver desligado.

Apds o alinhamento
Ap6s o alinhamento, o profissional de satide devera:
— Pedir ao 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 funcéo do trancador manual, uma vez que podera ser Gtil 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 seccéo Sinais de aviso do dispositivo).
— Reconhecer e ativar os diferentes estados do dispositivo (consultar a seccdo Atividades suportadas).

UTILIZA(,'[\O
Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o botdo de alimentacdo mais de 1 segundos.
2. Odispositivo ird emitir trés sons ascendentes e vibrar.
3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo estd pronto a ser utilizado.

Desligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o boto de alimentacdo mais de 1 segundos.
2. Odispositivo iré emitir trés sons descendentes e desligar-se.

Associar a aplicacao
1. Ligar o dispositivo.
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2. Abrira aplicacao e sequir as instrucdes apresentadas.
Nota: o cddigo PIN necessario pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo.

Bateria

Aviso: a utilizagdo 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 rea¢des alérgicas.

Carregamento

. Ligara fonte de alimentacdo a tomada.

2. Ligarafonte de alimentagdo a porta de carregamento na parte de trds do dispositivo.

. Apds um curto periodo, o indicador de bateria ficard verde para indicar o nivel de carga da bateria e ird piscar a verde durante o processo de
carregamento. Se a fonte de alimentacéo for desligada durante o carregamento, o indicador de bateria pode continuar a piscar durante um curto
periodo de tempo.

4. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentacdo da porta de carregamento.

. Desligar a fonte de alimentacdo da tomada para poupar energia.

0 desempenho da bateria é afetado pela temperatura abaixo de -10°C (14°F) ou acima de 45°C (113°F), 0 que pode resultar em avisos de bateria ou

impedir o dispositivo de funcionar como esperado.

Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorard cerca de 3 horas a carregar.

Nota: uma bateria totalmente carregada pode durar 48 a 72 horas, consoante o nivel de atividade.

Nota: o conjunto da bateria ndo pode ser sobrecarregado.

Nota: o conjunto da bateria s6 pode ser carregado em ambientes com temperaturas entre 10 °Ce 35 °C. Se tentar carregar o dispositivo fora destes

limites, o carregamento serd suspenso até que a temperatura do conjunto da bateria atinja o intervalo especificado.

—_
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Indicacao do nivel de carga da bateria
Premir o botdo do indicador da bateria. As luzes verdes no indicador de bateria mostram o nivel aproximado da bateria.

Indicador de carga Estado de carga

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

9000

Fung¢oes mecdnicas do dispositivo

Trancador mecénico

Para acionar o trancador mecénico, pressionar o botao do trancador mecénico a partir da esquerda (Fig. 6). Para destrancar, pressionar o botdo do
trancador a partir da direita.
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Cobertura de prote¢io
Aarticulagdo do joelho esta totalmente funcional sem a cobertura de protecdo. No entanto, recomenda-se a utilizagdo da cobertura de protecdo
durante a utilizacdo geral para evitar arranhdes superficiais na articulacdo do joelho e o desgaste do vestudrio.

Utilizacdo em dguas abertas
Recomenda-se a remogdo da cobertura de prote¢do quando utilizar o dispositivo em dguas abertas (ou seja, lago, rio, oceano) para reduzir o risco de perda.

Remover e colocar coberturas

A cobertura € colocada a volta do dispositivo e fixada com uma costura metélica na parte de trds.

Para remover as coberturas, puxar a cobertura a partir da costura e remover a mesma do joelho (Fig. 7a).

Para colocar a cobertura, envolvé-la a volta do joelho e fechar a costura metalica. Assegurar que os rebordos no interior da parte superior encaixam
corretamente nos sulcos do acionador (Fig. 7b) e que o botdo da cobertura cabe no entalhe.

Atividades suportadas
0 dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem vdrios estados diferentes que o paciente deve
aprender a reconhecer e a ativar.

Posicao em pé

Por predefinicao, o dispositivo encontra-se no estado para a posi¢ao em pé e voltard a este estado se nao reconhecer um padrao de movimento.
0 dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a protese. 0 joelho ird soltar-se/balancar livremente quando a prétese for
descarregada/ndo Ihe for aplicado qualquer peso. 0 paciente pode dar pequenos passos e virar-se de uma forma natural e fisiolégica.

De pé e trancado
0 dispositivo pode ser trancado em diversas posi¢des. Quando estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso de carga total.

Para trancar o dispositivo em extensdo completa:
1. Pressionar o botdo do trancador mecanico.
2. Estender totalmente o dispositivo.

Para destrancar o dispositivo:
1. Empurrar o joelho em hiperextensao.
2. Pressionar o botdo do trancador mecanico.

Para trancar o dispositivo numa posicdo fletida a 10° ou 20
1. Fletir o dispositivo para além da posicdo do trancador desejada e premir o botao do trancador mecénico.
2. Estender o dispositivo para a posi¢ao do trancador desejada.

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, deverd 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 comegar 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 enquanto estiver numa posicdo sentada.
Depois de se sentar, o dispositivo desbloqueia e move-se livremente.
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Levantar
Para se levantar a partir de uma posicdo sentada:
1. Assegurar que a prétese 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. O dispositivo permitird a extensao suave até ficar totalmente estendido quando estiver de pé.

Subir escadas
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao subir escadas.

Levar a frente o lado com a protese:
1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.
2. Utilizando os musculos do membro residual, levantar a prétese e posicionar o pé na horizontal no degrau.
3. Distribuir peso sobre a prétese. Contrair os gltteos e os musculos do membro residual para alongar a anca e mover o pé e o joelho.
4. Colocar o pé do lado sao no degrau sequinte e comegar a alongar a anca.
5. Utilizar os mdsculos no lado da prétese para levantar a mesma para o degrau seguinte. 0 joelho flete para dar espaco para os dedos do pé.
6. Apos a extensdo da oscilagdo, o dispositivo mantém o alinhamento vertical do segmento da canela a fim de permitir o posicionamento correto do
pé protésico no degrau seguinte.

Levar a frente o lado séo:
1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.
2. Colocar o pé do lado sdo no primeiro degrau, alongando a anca no lado da prétese.
3. Fletiraanca no lado da prétese para levantar a mesma para o degrau seguinte. 0 joelho flete para dar espaco para os dedos do pé.
4. Apds a extensao da oscilacdo, o dispositivo mantém o alinhamento vertical do segmento da canela a fim de permitir o posicionamento correto do
pé protésico no degrau seguinte.
5. Distribuir peso sobre a prétese. Contrair os gltteos e os musculos do membro residual para alongar a anca e mover o pé e o joelho.

Ao chegar ao cimo das escadas:
a. Se colocar primeiro o pé protésico, continuar a caminhar.
b. Se colocar primeiro o pé do lado sdo, aguardar um momento e ndo erguer o membro residual como nos outros degraus. Movimentar suavemente
a prétese para tras para largar a extremidade do degrau e, de sequida, dar um passo em frente sobre a prétese.

Subir rampas
A acdo de subir rampas € igual ao movimento de andar em terreno plano.

Descer escadas e rampas
Atencao: utilizar sempre o corrimdo ao descer rampas ou escadas.
Ao descer escadas e rampas, 0 joelho dard apoio durante a flexao.
Para descer escadas ou rampas:
1. Dar o primeiro passo com a prétese.
2. Distribuir peso sobre a protese. Inclinar-se ligeiramente para trds para fletir o joelho. 0 joelho ird fletir e dar apoio.
3. Baixar 0 outro pé para o proximo 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 inclinagao para trs para ndo cair para a frente.
Nota: ao descer escadas, assegurar que coloca metade do pé sobre o degrau para permitir um suporte adequado.

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.

Andar de bicicleta
Nota: utilizar sempre 0 membro sao para subir para a bicicleta ou descer da mesma.
1. De pé sobre o membro sdo, balancar o membro protésico sobre a bicicleta e colocar o pé protésico no pedal.
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2. Dar o primeiro impulso com o membro sao e comecar a pedalar. Manter uma carga minima sobre o dispositivo durante as primeiras duas rotagdes
para permitir a ativacdo do modo de ciclismo. O dispositivo indicard que se encontra no modo de ciclismo através de um sinal sonoro longo.

3. Pedalar com rotagdes suaves e consistentes.

4. Ao descer da bicicleta, colocar-se de pé sobre o membro sdo e balangar o membro protésico sobre a bicicleta. Estender totalmente o dispositivo
para voltar a fun¢do normal do joelho, a qual é confirmada através de um sinal sonoro curto.

Correr
0 modo de corrida do dispositivo ajusta-se automaticamente quando sdo reconhecidos os movimentos de corrida.

Fase oscilante

Esta fungao mantém o joelho estendido enquanto estd levantado.

Para ativar a Fase oscilante:
1. Colocar o joelho em extensao, balancando-o para a frente, a0 mesmo tempo que o volta a encaixar com o membro residual.
2. 0joelho permanecerd estendido durante, no maximo, 3 sequndos.

Sinais de aviso do dispositivo
0 dispositivo poderd emitir avisos através de sinais sonoros e vibracdes. Em caso de aviso, consultar a Tabela 1 para ver uma lista de possiveis causas
associadas e tomar providéncias.
Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e sequir as medidas de resolugdo de problemas que se sequem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo esta quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas ndo ajudarem, contactar um profissional de sadde.

Tabela 1 - Sinais de aviso

Tipo de aviso Estado do dispositivo Feedback do dispositivo Agao

Emite 10 sinais sonoros a cada 7 segundos.
Vibra 3 vezes a cada 10 segundos.

) ) )
Bateria fraca Bateria fraca (5% de carga) 0Oindicador de estado do dispositivo fica vermelho. Cartegara bateria.
Umindicador da bateria verde intermitente.
Bateria muito fraca (2% de carga) Encerramento automatico. (arregar a bateria.
Emite 10 sinais sonoros a cada 7 segundos.
Temperatura do dispositivo | Temperatura do dispositivo critica Vibra 3 vezes a cada 10 segundos. Parar de utilizar o dispositivo. Enviar
P P P P 0indicador de estado do dispositivo fica vermelho. para a Ossur para receber assisténcia.

Encerramento automatico apds 2 minutos.

Emite 10 sinais sonoros a cada 7 segundos.
Erro critico de hardware Vibra 3 vezes a cada 10 sequndos.
0Oindicador de estado do dispositivo fica vermelho.

Parar de utilizar o dispositivo. Enviar

para a Ossur para receber assisténcia.
Erro critico

Parar de utilizar o dispositivo. Enviar

Erro de encerramento forcado Encerramento automatico. < o
para a Ossur para receber assisténcia.

Encerramento automatico

Quando a bateria estiver totalmente descarregada, o dispositivo deteta um erro critico ou elevada temperatura, ird emitir um sinal sonoro longo com
vibragdo durante 30 segundos enquanto o indicador de estado fica vermelho e a piscar.

De sequida, o dispositivo ird emitir trés sinais sonoros de intensidade decrescente, vibrar trés vezes e encerrar.

Cuidados e limpeza
Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Remover a cobertura protetora antes de proceder a limpeza (Fig. 7).

« Limpar com um pano himido e sabao neutro.
Atencao: 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.

Condi¢cdes ambientais
Este dispositivo € a prova de dgua.
0 dispositivo pode ser utilizado num ambiente molhado ou hiimido e submerso em dgua até 2 metros de profundidade durante um maximo de 30 minutos.



Consegue tolerar o contacto com: dgua salgada, dgua com cloro, transpiracao, urina e sabdes suaves.
Pode também tolerar exposicao ocasional a areia, pd e sujidade. A exposicdo continua ndo é permitida.
Nota: a entrada de areia ou sujidade para o interior do dispositivo podera afetar a amplitude de movimentos.

Limpeza apos exposicao a areia, agua salgada ou agua com cloro
1. Desligar o dispositivo.
2. Remover a cobertura de protecdo.
3. Lavar cuidadosamente o dispositivo e a cobertura de protecdo com dgua limpa. Fletir e estender o joelho durante a lavagem para limpar todas as
superficies. Acionar e destrancar o trancador para remover todos os detritos.
4. Secar cuidadosamente o dispositivo e a cobertura de protecdo com um pano macio.
Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2.
Se o dispositivo for utilizado fora do intervalo de temperatura permitido, o desempenho pode néo ser o esperado e poderao ocorrer avisos relacionados
com a bateria (consultar a Tabela 1). Se o dispositivo for armazenado abaixo de 0 °C (32 °F) durante um longo periodo de tempo, nao terd o desempenho

esperado. Quando o dispositivo aquecer, o desempenho voltard ao normal.

Tabela 2 - Condigdes ambientais

Utilizagao Carregamento Transporte WTEPEE S
prolongado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca35°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50°°Fa 95 °F) (-13°Fa158°F) (32°Fa113°F)
Humidade relativa 0% a 100% 0% a 100% (sem condensacdo) 10% a 100% 10% a 90%
Pressao atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa
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.

0intervalo 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. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar o dispositivo. Enviar o dispositivo para a Ossur para qualquer

atividade de manutencdo ou reparacdo.

Avida dtil esperada sob condicdes de utilizacdo normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do paciente, a mesma corresponde a um

periodo de utilizagao entre 4 e 6 anos.

Reembalamento para envio
0 dispositivo serd sempre enviado na embalagem original.

Nota: se o dispositivo for enviado sem a cobertura, a peca de espuma adicional incluida na embalagem devera ser colocada na parte inferior do

dispositivo para evitar danos durante o transporte.

ESPECIFICACOES

Tabela 3 - Especificacdes do dispositivo

Peso do dispositivo

1,8kg (4,0 Ibs)

Altura do dispositivo (Fig. 3)

236 mm (9,29 pol.)

d

Distancia entre o centro do aci

ealigacao proximal (Fig. 3)

35mm (1,38 pol.)

Largura do dispositivo (Fig. 3)

80 mm (3,15 pol.)

Especificacao do conjunto da bateria

Ides de litio / 3500 mAh / 50,89 Wh

Poténcia para carregar o conjunto da bateria

141VAh a 230VCA, 50 Hz
119VAha 110VCA, 60 Hz

Peso da embalagem principal

2,4kg (5,3 bs)

Materiais da embalagem priméria

Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano

Atengado: utilizar apenas a fonte de alimentagao fornecida. Nao utilizar uma fonte de alimentacao diferente.
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Tabela 4 - Especificacdes da fonte de alimentagao

Fabricante FRIWO

N.° 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 utilizacdo deste dispositivo proximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que tal pode prejudicar a sua operacdo. Se

tal utilizagao for necesséria, confirmar se este dispositivo e o restante equipamento estao 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 redugao da imunidade eletromagnética do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: ndo utilizar equipamento de comunicagoes 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 ambiente de cuidados de satide domésticos salvo em atmosferas inflamdveis ou explosivas, ou em locais
onde possa ocorrer exposi¢ao a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rédio/TV de

elevada poténcia, equipamento cirdrgico de RF, de TC e RM).
0 dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicacdo RF portéteis e mdveis, como teleméveis ou outros
equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de emissdes da CISPR.

As perturbagdes eletromagnéticas podem levar o dispositivo a encerrar, reiniciar, congelar ou adotar um comportamento errético.

Tabela 5 - Informacdes de conformidade com emissdes eletromagnéticas

Teste de emissoes Padréo Nivel de conformidade
Emissoes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1—Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensao/emissoes irrequlares IEC61000-3-3 Em conformidade

Tabela 6 — Informacoes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrao Nivel de conformidade
. + 8kV contacto
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 15KV ar
NPT (L +2kV para linhas de alimentaco
Transitdrio/impulso rapido elétrico IEC61000-4-4 + 1KV para linhas de entrada/saida
" . + 1kV linha(s) para linha(s)
Pico IEC61000-4-5 + 2kVlinha(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; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensao 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
Interferéncias conduzidas provocadas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V em ISM e bandas amadoras

entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1kHz
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10V/m
Campos EM de RF irradiada 1EC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz
134,2kHz @ 65 A/m
Imunidade a campos magnéticos de proximidade IEC 61000-4-39 3,56 MHz@7,5 A/m
30kHz @ 8 A/m
Tabela 7 - Informacdes de conformidade com comunicagoes RF sem fios
A A . Nivel de teste de
Frequéncia de teste (MHz) Banda (MHz) Assisténcia Modulagao imunidade (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagao de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulagdo de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Banda 13,17 Modulagdo de pulso 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagdo de pulso 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulagdo de pulso 217 Hz 28
BandalTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, <
2450 2400-2570 REID 2450, Modulagdo de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n Modulagdo de pulso 217 Hz 9
5785

Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Este dispositivo contém os sequintes transmissores de radiofrequéncia:
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Tabela 8 - Mddulos sem fios

Tipo e caracteristicas da

Modelo Certificados regulamentares .
frequéncia

Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCCID:
2ADHKATWINC1500

Canada
Contém médulo de transmissor IC:
20266-WINC1500PB

Japao
Contém transmissor com
niimero de certificado

@E 005-101762
S

Coreia

Modelo do médulo de Wi-Fi: Contém transmissor com 2412 - 2462 MHz (intervalo
ATWINC1500- MR210PB nimero de certificado de 5 MHz, 11 canais)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contém transmissor com
ntimero de certificador

«( CCAN18LP0321T2

China
CMIITID: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brasil
Este produto contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Contém FCCID: 2AA9B04

Canada
Contém IC: 12208A-04

Japao
Contém transmissor com
nimero de certificado

= [R|210-106799
&

Coreia
Contém transmissor com
niimero de certificado

Modelo do médulo de
Bluetooth 4.2: BMD-300

F1D 2402 - 2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil
Contém o mddulo aprovado pela ANATEL n.° 00820-21-05903

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

Comissao Federal de Comunica¢oes 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 sdo concebidos para fornecer protecao razodvel contra interferéncia prejudicial numa instalacao residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se nao for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de radio. No entanto, ndo existe qualquer especificagao que assegure que a interferéncia nao ocorrerd numa determinada
instalacdo.



Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececao de radio ou televisdo, 0 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 receao.

- Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

« Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor estd ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsével pela conformidade podem anular a autoridade do
utilizador para operar o equipamento.
Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequénciaEste dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou
transmissor.

Canadélndustry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizacdo estd sujeita as duas condicdes que se sequem:

« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado deste dispositivo.
Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia0 técnico de instalacao deste equipamento de rédio deve garantir que a antena estd localizada ou
apontada de forma a ndo emitir campos de radiofrequéncia acima dos limites da Health Canada para a populacdo em geral; consultar o Codigo de
Sequranca 6, disponivel no website da Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

ELIMINAGAO

0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos requlamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

0s dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assequrar a sequranca e compatibilidade entre i e encaixes protésicos personalizados

com adaptadores Ossur, bem como quando séo utilizados para os efeitos a que se destinam.
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicéo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

0 dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicaveis ou com as normas definidas internamente quando ndo
existir ou se aplicar qualquer norma internacional.

0 dispositivo cumpre a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricao 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 disponibilizagdo de equipamentos
de rédio no mercado.

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma IS0 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.

A especificacdo do nivel de carga € 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328-P6-136kg*) A\

#) O indice de massa corporal no pode ser ultrapassado.

Para condicdes e limitagoes de uso especificas consulte
manual do fabricante sobre o uso pretendido.
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simBoLos

Simbolos

Descri¢ao

Dispositivo médico

Pega aplicada do tipo B

Consulte as instrugdes de utilizacdo

0 dispositivo contém componentes eletronicos e/ou baterias que ndo devem ser
eliminados em conjunto com residuos regulares

Namero de série

Consultar instrucdes de funcionamento

»—-E 2134 Q) > §

Frégil, manusear com cuidado

-
N
N
[N
N
N

Manter seco

Apenas para uso interior

LIGAR/DESLIGAR

Corrente alternada

Pcing

Corrente continua

=
Tsl | g

C6digo QR com o cddigo PIN de comunicagdo sem fios especifico do dispositivo

(—
=S

Este lado para cima

9

Simbolo de materiais reciclaveis
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Simbolos Descri¢ao

Equipamento de classe Il

Nivel VI de Eficiéncia Energética

Endereo do fabricante

Ano de fabrico

kRO

._U
(2}]
oo

Protegido contra os efeitos nocivos do pd e da imersao continua em dgua

POLSKI

OPIS

Ten dokument dotyczy Navii (RKAO1).

Produkt to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Produkt zapewnia pacjentowi wsparcie strukturalne w fazie podporu
podczas chodu i wykorzystuje sitownik magnetyczno-reologiczny do przeciwdziatania ruchowi.

Produkt sktada sie z nastepujacych gtéwnych elementéw (Rys. 1):
. proksymalny adapter piramidy

. sitownik magnetoreologiczny

. blokada mechaniczna

. gniazdo tadowania

. przycisk zasilania i wskaznik stanu natadowania
. etykieta produktu

. dystalny adapter piramidy

. ostona ochronna

. szew magnetyczny

. brzegi ostony

. wypustka ostony

. zagfebienie

O 0y A W

—_ =
o =2 S

Etykiety wyrobu (Rys. 2) znajduja sie z tyhu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej koriczynie dolnej.
Lekarz musi ocenic, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub wada koriczyny dolnej
« Brakznanych przeciwwskazan
Wyrdb jest przeznaczony do intensywnego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy dla wyrobu wynosi od 45 kg (99 funtéw) do 136 kg (300 funtéw) dla niskiego do Sredniego poziomu aktywnoscii 110 kg (243 funtow) dla
wysokiego poziomu aktywnosci.
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OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sob 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 funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidfowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: poniewaz wyrdb jest zasilany z akumulatora, awaria zasilania lub wyczerpanie sie akumulatora podczas uzytkowania spowoduje, ze
wyrdb przestanie normalnie dziatac i moze narazi¢ pacjenta na ryzyko upadku.
Ostrzezenie: nieoczekiwana utrata zasilania zwieksza ryzyko upadku.
Ostrzezenie: btedne zinterpretowanie aktywnosci pacjenta przez wyrdéb zwieksza ryzyko upadku.
Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzestac jego uzytkowania i zapoznac si z tabela 1, aby uzyskac wigcej informacji.
Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze niektére btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.
Uwaga: w przypadku awarii zasilania, nieprawidtowego dziatania lub ostrzezen zaleca sie waczenie blokady mechanicznej. Po zablokowaniu wyréb
moze wytrzymac petne obciazenie.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduije, ze sitownik wyrobu nagrzeje si 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 obciazer 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 obciazenie 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¢
2godnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Za pomoca aplikacji personel medyczny moze dostosowac kolano do fizjologii uzytkownika (waga, sifa itp.), stylu chodu i osobistych preferengji.
Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby sprawdzac stan wyrobu, monitorowac poziom natadowania baterii, liczy¢ kroki, uzyskiwa¢ dostep do
programdw 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 wodoodpornosc, uzywac tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie srub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w odpowiednich dokumentach
towarzyszacych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 4)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
- przejsé przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przejs¢ 0—5 mm przed lub za osig kolana (A)
— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyrdwnaniu kolan przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania
1. Ustawi¢ stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z
pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzna rotacje stopy.
2. Uzy¢ odpowiednich adapterdw, aby potaczyc kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ Srodka kolana.
3. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita 0—5 mm przed lub za osig kolana (A).
4. Pobocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zrob
drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezoweqgo dystalnie (E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.
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5. Ustawic lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na poziomie guzowatosci
kulszowej (D).

6. Oprocz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowac zgiecie leja protezowego do 5° i ustawi¢ wysokos¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.
Przestroga: przy maksymalnym zgieciu kolana nalezy zapewni¢ co najmniej 3 mm (1/8 cala) odlegtosci pomiedzy wyrobem a lejem protezowym
(Rys. 5). Jesli ze wzgledu na wielko$¢ leja protezowego nie mozna unikna¢ kontaktu miedzy wyrobem a lejem protezowym, nalezy upewnic sig, ze
punkt styku znajduje sie na ramie wyrobu bezposrednio pod panelem interfejsu uzytkownika. Utrzymac powierzchnie styku pfaska i amortyzowang
w celu roztozenia nacisku.

Ustawienie statyczne
Whcz wyréb.
— Upewnicsig, ze pacjent stoi obciazajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzic¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
- Sprawdzi¢ prawidtowe obciazenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne
1. Pozostawi¢ wyréh wiaczony.
2. Upewnicsig, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.
3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy rownolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi dostosowac si¢ do zachowania
wyrobu.
4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
— Upewnicsie, e ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
— Upewnicsig, ze osiagnieto symetrie dtugosci kroku.
5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic App.
Uwaga: uzy¢ funkdji, Wstepna konfiguracia” w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowac wyrdb do podstawowego uzytku. Uzy¢ funkeji,, Ustawienia
zaawansowane”, aby dostroi¢ wyrdb.
W przypadku koniecznosci dokonania modyfikadji 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 przod wzgledem srodka 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.

Po wyréwnaniu
Po ustawieniu personel medyczny powinien:

— Poprosi¢ pacjenta o obciazenie piety i umozliwienie zgiecia kolana podczas obcigzenia. Upewnic sie, ze pacjent odczuwa opdr stawiany przez kolano.
Poprosic pacjenta o sprawdzenie reakcji podczas obcigZenia i przejécia z piety na palce stopy. Zachecic pacjenta do wyprostu stawu biodrowego.
Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt, korzystajac z oporu wyrobu.

Pokazac funkgje blokady recznej, poniewaz moze to by¢ pomocne, gdy kolano jest WY£ACZONE.
— Poprosi¢ pacjenta, aby przeszedt zardwno krétkie, jak i nieco dtuzsze dystanse pod nadzorem, aby w petni oceni¢ konfiguracje wyrobu.

Personel medyczny powinien poinstruowac pacjenta:
- Jak obstugiwac wyréb.
— Jak rozumiec sygnaty ostrzegawcze, ktére moze generowac wyréb (patrz sekcja Sygnaty ostrzegawcze wyrobu).
- Jakrozpoznawaci aktywowac rézne stany wyrobu (patrz sekcja Obstugiwane dziatania).

UZYTKOWANIE

0bstuga wyrobu

Wiaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy narastajace dZwieki i zawibruje.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Wyréb odtworzy trzy opadajace dZwieki i wytaczy sie.
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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.

tadowanie
1. Podfaczy¢zasilacz do gniazdka Sciennego.
2. Podtacz zasilacz do portu tadowania z tytu produktu.
3. Po chwili wskaznik akumulator pokaze poziom natadowania akumulatora ciaggtymi zielonymi kontrolkami i wskaze tadowanie migajacym zielonym
Swiattem. Jesli podczas tadowania zostanie odtaczone zasilanie, wskaznik akumulatora moze przez chwile migac.
4. Po natadowaniu odtaczy¢ zasilacz od portu tadowania.
5. Odtaczyc zasilacz od gniazdka Sciennego, aby oszczedzac energie.
Na wydajnos¢ akumulatora ma wptyw temperatura ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 45°C (113°F), co moze spowodowac wyswietlenie ostrzezen
dotyczacych akumulatora lub uniemozliwi¢ dziatanie produktu zgodnie z oczekiwaniami.
Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 3 godzin.
Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 48 do 72 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.
Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.
Uwaga: akumulator mozna tadowac tylko w temperaturze od 10°C do 35°C. Jesli proba natadowania przekroczy te limity, zostanie to opéZnione do
momentu, gdy temperatura akumulatora osiagnie limity wymienione powyzej.

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora
Nacisnac przycisk wskaznika akumulatora. Zielone lampki wskaznika akumulatora pokazuja przyblizony poziom natadowania akumulatora.

Wskaznik tadowania Stan natadowania

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

Funkcje mechaniczne wyrobu

Blokada mechaniczna

Aby wtaczy¢ blokade mechaniczng nalezy nacisna¢ przycisk blokady mechanicznej od lewej strony (Rys. 6). Aby odblokowac, nacisna¢ przycisk blokady
zZprawej strony.
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Osfona ochronna
Staw kolanowy dziata w petni réwniez bez ostony ochronnej. Jednakze zaleca sie korzystanie z ostony ochronnej podczas ogdlnego uzytkowania, aby
chroni¢ staw kolanowy przed powierzchownymi zadrapaniami, a odziez przed zuzyciem.

Uzywanie w otwartej wodzie
Zaleca sie zdjecie ostony ochronnej podczas korzystania z produktu w otwartej wodzie (np. w jeziorze, rzece, oceanie), aby zmniejszy¢ ryzyko jej utraty.

Zdejmowanie i zaktadanie pokrowcow

Pokrowiec obejmuije caty produkt i mocuje sie go z tyhu za pomoca magnetycznego szwu.

Aby zdja¢ pokrowiec, nalezy rozchyli¢ szew magnetyczny i zdjac go z kolana (Rys. 7a).

Aby zatozy¢ pokrowiec, owinac go wokot kolana i zapiac szew magnetyczny. Upewnic sig, czy wystepy wewnatrz gornej czesci pasuja prawidtowo do
rowkéw na sitowniku (Rys. 7b), a wypustka pokrowca pasuje do zagfebienia.

Wspierana aktywnos¢fizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuije sie do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach i nie tylko. Ma kilka réznych stanéw,
ktdre pacjent musi nauczyc sie rozpoznawac i aktywowac.

Pozycja stojaca

Wyréb jest domyslnie w stanie stojacym i powréci do stanu stojacego, jesli nie rozpozna wzorca ruchu.

Wyréb zapewni wsparcie, gdy pacjent obciazy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluzniac/zginac, gdy proteza jest odciazona/nie jest obcigzona.
Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracac sie w sposéb naturalny i fizjologiczny.

Stanie i blokowanie
Wyréb mozna zablokowac w kilku pozycjach. Po zablokowaniu wyréb moze wytrzymac petne obciazenie.

Aby zablokowac wyréb w petnym wyproscie:
1. Nacisna¢ przycisk blokady mechanicznej.
2. Catkowicie wyprostowac wyrob.

Aby odblokowac wyrdb:
1. Popchnac kolano do przeprostu.
2. Nacisnac przycisk blokady mechanicznej.

Aby zablokowac wyrdb w zgieciu pod katem 10° lub 20°:
1. Zgia¢ wyréb poza z3dang pozycje blokady i nacisnac przycisk blokady mechanicznej.
2. Wyprostowac wyréb do zadanej zablokowanej pozycji.

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.
Aby chodzi¢ po ptaskim terenie:
1. Przed pierwszym krokiem nalezy obciazy¢ wyrdb, aby wywotac stan stojacy.
2. Zrdb pierwszy krok zdrowa koriczyna lub proteza i kontynuuj marsz w preferowanym tempie.
W przypadku korzystania z laski lub kuli pacjent musi uwaza, aby obciazy¢ wyréb w pozycji stojacej, aby utrzymac podparcie.

Siadanie
Wyrdb automatycznie wykrywa ruch w pozycji siedzacej i zapewnia opr przed ugieciem, umozliwiajac pacjentowi réwnomierne roztozenie cigzaru na
obie nogi i kontrolowanie predkosci podczas siadania.
Siadanie:
1. Stana¢ przed krzestem.
2. Przywrécic obciazenie wyrobu.
3. 0dchylic sie lekko do tytu i zaczac zginac kolano, az ustapi.
4. Obciazy¢ wyréb i uzyc ciezaru ciafa, aby utrzymac ciagte zgiecie kolana, az do momentu, gdy sie usiadzie.
W pozyqji siedzacej wyrdb jest odblokowany i porusza sie swobodnie.
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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 réwnomiernego roztozenia ciezaru.
3. Zacza¢ wstawac. wyréb pozwoli na ptynne wyprostowanie az do stanu stojacego.

Wchodzenie po schodach
Uwaga: podczas wchodzenia po schodach zawsze korzysta z poreczy.

Prowadzenie strong protetyczna:

. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schoddw.

. Za pomoca mies$ni kikuta unies¢ proteze do géry i ustawic stope pfasko na stopniu.

. Przywréci¢ obciazenie protezy. Napia¢ migsnie posladkowe i kikutowe, aby wyprostowac biodro i poruszac sie stopa i kolanem.

. Umiesci¢ stope po zdrowej stronie na nastepnym stopniu i zaczac prostowac biodro.

. Uzywac migsni biodra po stronie protezy, aby postawi¢ proteze na kolejnym stopniu. Kolano zgina sie, aby zapewni¢ odstep miedzy palcami stop.

. Po wyproscie przy wymachu wyrdb utrzymuje segment podudzia w pionie, aby umozliwi¢ prawidfowe umieszczenie stopy protetycznej na
nastepnym stopniu.

—_

oA~ W

Prowadzenie zdrowa strong:
1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schoddw.
2. Umiesci¢ stope zdrowej strony na pierwszym stopniu, prostujac biodro po stronie protezy.
3. Napia¢biodro po stronie protezy, aby postawic proteze na kolejnym stopniu. Kolano zgina sie, aby zapewni¢ odstep miedzy palcami stop.
4. Po wyproscie przy wymachu wyréb utrzymuje segment podudzia w pionie, aby umozliwic¢ prawidtowe umieszczenie stopy protetycznej na
nastepnym stopniu.
5. Przywrdci¢ obciazenie protezy. Napia¢ miesnie posladkowe i kikutowe, aby wyprostowac biodro i poruszac sie stoa i kolanem.

Na szczycie schoddw:
a. Jedli stopa protetyczna wyladuje jako pierwsza, kontynuowac chodzenie.
b. Jedlizdrowa stopa wyladuje jako pierwsza, odczekac chwile i nie unosic kikuta w gdre, jak na innych stopniach. Delikatnie przesunac proteze do
tytu, aby oczysci¢ krawedz schodkowa, a nastepnie kontynuowac wchodzenie na proteze do przodu.

Wchodzenie po rampach
Wchodzenie po rampach nie wymaga zmiany od chodzenia po poziomym podtozu.

Schodzenie po schodach i rampach
Uwaga: zawsze korzystac z poreczy podczas schodzenia po rampach i schodach.
Kolano zapewni wsparcie podczas zginania podczas schodzenia po rampach i schodach.
Aby zej$¢ po schodach lub rampach:
1. Zrobi¢ pierwszy krok w dét proteza.
2. Przywrécic obciazenie protezy. Pochyli¢ sie lekko do tytu, aby zgiac kolano. Kolano ugnie sie i zapewni wsparcie.
3. Opusci¢ druga stope na nastepny stopieri lub rampe.
4. Kontynuowac schodzenie po schodach lub rampie. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.
Uwaga: pochylenie sie do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.
Uwaga: schodzac po schodach, upewnic sie, ze potowa stopy znajduje sie na stopniu, aby zapewni¢ odpowiednie podparcie.

Klgkanie
Wyrdb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.
Aby kleknac:

1. Przywréci¢ 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. Opuscic sie do pozycji kleczacej.

Kolarstwo
Uwaga: zawsze polegac na zdrowej koriczynie podczas wsiadania i zsiadania z roweru.
1. Stanac¢ na zdrowej koriczynie, przesunac proteze nad rowerem i umiesci¢ stope protezy na pedale.
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2. 0depchnac sie zdrowa koriczyna i zacza¢ pedatowac. Zachowa¢ minimalne obciazenie wyrobu podczas pierwszych dwdch obrotéw, aby umozliwic
aktywacje trybu jazdy na rowerze. Wyréb wskazuje, ze jest w trybie rowerowym jednym dtugim dZzwiekiem.

3. (ykl ze statymi i ptynnymi obrotami.

4. Schodzac z roweru, stanac na zdrowej koficzynie i przesunac proteze nad rowerem. Catkowicie rozciagnac wyréb, aby powrécic¢ do normalnej
funkgji kolana, co zostanie potwierdzone jednym krétkim dzwiekiem.

Bieganie
Funkeja wyrobu automatycznie dostosowuje sie do biegu w momencie rozpoznania kroku biegowego.

Przytrzymanie wyprostu

Ta funkcja utrzymuje kolano wyprostowane podczas unoszenia.

Aby wtaczy¢ przytrzymanie wyprostu:
1. Przesuna¢ kolano do wyprostu, kotyszac je do przodu, jednocze$nie odskakujac do tytu kikutem.
2. Kolano pozostanie wyprostowane przez maksymalnie 3 sekund.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu
Wyréb moze wydawac ostrzezenia dla pacjenta w postaci styszalnych sygnatéw dZwiekowych i wibracji. W przypadku wystapienia ostrzezeri nalezy
zapoznac sie z tabelg 1, zawierajaca liste mozliwych przyczyn i podjac dziatania.
W przypadku ostrzezen przestac korzystac z wyrobu i rozwiazac problemy w nastepujacy sposob:
1. Sprawdzic¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.
2. Sprawdzic, czy wyrdb jest goracy i poczekac, az ostygnie.
Jesli to nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.

Tabela 1- Sygnaty ostrzegawcze

Typ ostrzezenia Stan produktu Opinia o produkcie Dziatanie

Generowanie 10 sygnatéw dzwiekowych co 7 sekund.
Niski poziom natadowania akumulatora Trzy wibracje co 10 sekund.

(5% natadowania) Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony.
Jeden wskaznik baterii miga na zielono.

Nataduj akumulator.
Niski poziom natadowania

akumulatora
Krytycznie niski poziom natadowania . .
akumulatora (2% nafadowania) Automatyczne wytaczanie. Nataduj akumulator.
Generowanie 10 sygnatow dzwiekowych co 7 sekund.
. Trzy wibracje co 10 sekund. Przestan uzywac produktu. Wyslij do
Temperatura produktu Krytycznie wysoka temperatura produkty Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwony. firmy Ossur do serwisu.
Automatyczne wytaczenie po 2 minutach.
Genergwan}e 10 sygnatéw dzwigkowych co 7 sekund. Przestar uzywaé produktu. Wyl do
Krytyczny btad sprzetowy Trzy wibracje co 10 sekund. P )
Wskaznik stanu produktu zmienia kolor na czerwon: frmy Ossur do serwisu.
Blad krytyczny s P Y.

Przestan uzywac produktu. Wyslij do

Btad wymuszonego wyfaczenia Automatyczne wytaczanie. firmy Gssur do serwisu.

Automatyczne wytqczanie

Gdy akumulator jest wyczerpany, wyréb napotka btad krytyczny lub wysoka temperature, wyrdb wyemituje dtugi, staty sygnat dzwiekowy
z pulsujacymi wibracjami przez 30 sekund, podczas gdy wskaznik stanu zmieni kolor na czerwony.

Nastepnie produkt wyemituje trzy opadajace dZwieki, trzykrotnie zawibruje i wytaczy sie.

Pielegnacja i czyszczenie
Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
Przed czyszczeniem zdjac ostone ochronng (Rys. 7).
« Przeciera¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem.
Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowac degradacje materiatu.
Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.
Uwaga: wyréb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia
Wyréb jest wodoodporny.



Wyréb moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym srodowisku i zanurzony w wodzie na gteboko$¢ do 2 metréw na maksymalnie 30 minut.
Toleruje kontakt ze: stong woda, chlorowang woda, potem, moczem i tagodnymi mydtfami.

Toleruje rowniez sporadyczne narazenie na piasek, kurzi brud. Ciagta ekspozycja jest niedozwolona.

Uwaga: jesli do wyrobu dostanie sie piasek lub brud, moze to mie¢ wptyw na zakres ruchu.

(Czyszczenie po wystawieniu na dziatanie piasku, stonej lub chlorowanej wody

1. Wykaczy¢ wyréb.

2. Zdjac ostone ochronna.

3. Dokfadnie wyptukac wyrdb i ostone ochronng Swieza woda. Zgia¢ i wyprostowac staw kolanowy podczas ptukania, aby wyczysci¢ wszystkie

powierzchnie. Wtaczy¢i zwolni¢ blokade, aby usuna¢ wszystkie zanieczyszczenia.

4. Wytrze¢ doktadnie wyréb i ostone ochronng miekka Sciereczka.
Zobaczy¢, ktore warunki srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 2.
Jesli wyrdb jest uzywany poza dozwolonym zakresem temperatur, dziatanie wyrobu moze by¢ nieoczekiwane i moga pojawic sie ostrzezenia dotyczace
akumulatora (patrz tabela 1). Jesli wyrdb bedzie przechowywany w temperaturze ponizej 0°C (32°F) przez dtuzszy czas, nie bedzie dziatac zgodnie
zoczekiwaniami. Gdy wyrdb sie nagrzeje, wydajnosc zostanie przywrdcona.

Tabela 2 - Warunki otoczenia

Uzytkowanie tadowanie Transport Diugie przechowywanie
Temperatura od-1 0‘:( do 45"(0 od 10"2 do 35"E od -25“5 do 70"(0 0d 0°C 90 45°C .
(od 14°F do 113°F) (od 50°F do 95°F) (od-13°F do 158°F) (0d32°Fdo 113°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 0% do 100% 0% — 100% (bez kondensadji) 10% do 100% 10% do 90%
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
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 wyréb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia, skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: nie podejmowac prob naprawy wyrobu. Ryzyko obrazen ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wysta¢ wyréb do firmy Ossur w celu konserwacji
lub naprawy.

Oczekiwana zywotnos¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 milionéw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta odpowiada to okresowi stosowania
0d4do6 lat.

Przepakowanie do wysytki

Wyréb zawsze wysytany jest w oryginalnym opakowaniu.

Uwaga: jesli wyréb jest wysytany bez ostony, dodatkowa pianke dotaczong do opakowania nalezy umiesci¢ na spodzie wyrobu, aby zapobiec
uszkodzeniu podczas transportu.

DANE TECHNICZNE

Tabela 3 - Specyfikacje produktu
Masa produktu 1,8 kg (4,0 funtéw)
Wysokos¢ produktu (rys. 3) 236 mm (9,29 cala)

Odlegtosc od srodka sitownika do potaczenia proksymalnego (rys. 3) 35mm (1,38 cala)

Szerokosc produktu (rys. 3) 80 mm (3,15 cala)

Specyfikacja zestawu akumulatora Litowo-jonowy / 3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh przy 230V AC, 50 Hz

Energia potrzebna do natadowania akumulatora 119VAh przy 110V AC, 60 Hz

Podstawowa waga opakowania 2,4kg (5,3 funtow)

Podstawowe materiaty opakowaniowe Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka poliuretanowa

Uwaga: uzywac wytacznie dostarczonego zasilacza. Nie uzywac innego Zrodta zasilania.
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Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie zinnym 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 akcesoriéw i kabliinnych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu moze spowodowac zwigkszong emisje

elektromagnetyczna lub zmniejszona odpornos¢ elektromagnetyczna tego wyrobu i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Produkt nadaje sie do uzytku w warunkach domowej opieki zdrowotnej, z wyjatkiem srodowiska fatwopalnego/wybuchowego lub miejsc, w ktérych
moze wystapi¢ narazenie na silne pola elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe / nadajniki telewizyjne,

sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TKi MRI).
Produkt moze by¢ podatny na zaktdcenia elektromagnetyczne ze strony przenosnych i mobilnych urzadzen do komunikacji radiowej, takich jak telefony
komérkowe lub innego sprzetu, nawet jesli jest on zgodny z wymogami normy CISPR dotyczacymi EMISJI.

Zaktdcenia elektromagnetyczne moga powodowac wytaczanie sie, resetowanie sig, zawieszanie sie lub nieprawidtowe dziatanie produktu.

Tabela 5 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji Standardowy Poziom zgodnosci
Emisje przewodzone i promieniowanie o czestotliwosci | wg normy CISPR 11 Grupa 1— klasa B
radiowej

Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania Swiatfa IEC61000-3-3 Zgodne

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowy Poziom zgodnosci
Wytadowania elektrostatyczne IEC61000-4-2 i ?Sk \I:\;t;’:wietrze
Szybkozmienne zaktécenia impulsowe IEC61000-4-4 i ﬁ le S:: ::::: x:;l‘z{z%{c;ma
Skok napiecia IEC 61000-4-5 1 kVlinia doini

+ 2kV linia do ziemi

Spadki napigcia

IEC61000-4-11

0% UT: 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°315°

0% UT; T cykli
70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napiecia IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cyKli
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
Przewodzone zaktdcenia indukowane przez pola 0,15 Mz — B0 Mz
przezp IEC 61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji radiowych

0 czestotliwosci radiowej

od 0,15 MHz do 80 MHz
80% AM przy 1kHz
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Promieniowane pola elektromagnetyczne 10V/m
0 czestotliwosci rpadiowe' e IEC61000-4-3 S0MHz - 2.7 Gz
€ ) 80% AM przy 1 kiz
134,2 kHz przy 65 A/m
0Odpornos¢ na pola magnetyczne wystepujace w poblizu | 1EC61000-4-39 3,56 MHz przy 7,5 A/m
30kHz przy 8 A/m
Tabela 7 — Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej
Czestotliwos¢ testowa (MHz) | Pasmo (MHz) Ustuga Modulacja 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 800/900,
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
pasmoLTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, L
2450 2400-2570 REID 2450, Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785

Informacje reqgulowane w modutach bluetooth

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:
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Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe

Rodzaj i charakterystyka | Efektywnamoc

S e fikabieuilciine czestotliwosciowa wypromieniowana

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Zawiera modut nadajnika IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

@E 005-101762
S

Korea

Model modutu WiFi: Zawiera nadajnik 2412-2462 MHz (odistep
ATWINC1500-MR210PB onumerze certyfikatu 5MHz, 11 kanatow)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajwan
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

«( CCAN18LP0321T2

Chiny
Identyfikator CMIIT: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazylia
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: 2AA9B04

Kanada
Zawiera IC: 12208A-04

Japonia
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

= [R|210-106799
&

Korea
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

Model modutu Bluetooth 4.2:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazylia
Zawiera zatwierdzony przez ANATEL modut nr 00820-21-05903

Meksyk
Este equipo contiene el mddulo con IFT #: NYCE / (T /0146/17 /TS

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czgscia 15 Zasad FCC. Ograniczenia te
maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w instalacjach domowych. Wyrdb generuje, wykorzystuje i moze
emitowac energie fal radiowych. Jesli nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac zaktécenia w tacznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystapia w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zakt6cenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez wytaczenie i wtaczenie wyrobu,
zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktécer za pomocg co najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:
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« zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenia odlegtosci miedzy wyrobem a odbiornikiem;

+ podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktdrego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania si¢ ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy;
Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za zgodnos¢, moga uniewazni¢ prawo
uzytkownika do obstugi sprzetu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyrdb nie moze znajdowac sie w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu
z7adng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanadalndustry Canada (IC)
Ten wyréh jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

« ten wyréb nie moze powodowac zaktdceri oraz

« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktdcenia, w tym zaktdcenia, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie tego wyrobu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego musi upewnic sig, ze antena jest
umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF przekraczajacego limity obowiazujace w Kanadzie dla populacji ogélnej;
zapoznaj sie z Kodeksem bezpieczeristwa 6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowii odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczeristwa i zgodnosci do wspétpracy ze sobq i lejami
protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu zgodnie z przeznaczeniem.
Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;

+ domontazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z 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 substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (ROHS3).

Wyréb jest zgodne z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53 / UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie udostepniania na rynku urzadzen
radiowych.

Wyréb przetestowano zgodnie z norma 150 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.

Specyfikacja poziomu obcigzenia to 15010328 — P6 — 136 kg

Ve
ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!
W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczer
dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

\ producental

Symbole Opis

Wyréb medyczny
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Symbole

Opis

Czes¢ aplikacyjna typu B

Zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi

Wyrdb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktdrych nie nalezy wyrzuca¢
wraz z normalnymi odpadami

Numer seryjny

Patrz instrukcja obstugi

»—-E 214 9 >

Zawartos¢ delikatna, zachowac ostroznos¢

N
N
N
-
N
-

Chroni¢ przed wilgocia

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

@)

Wiaczanie/Wytaczanie
Prad zmienny
Prad staty
N ]
OpLA0)
3 1:-3. Kod QR zawierajacy specyficzny dla wyrobu kod PIN komunikadji bezprzewodowej

(=03

—
e

Géra

29

Symbol nadajacy sie do recyklingu

[

Sprzet klasy Il
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Symbole Opis

Poziom VI wydajnosci energetycznej

Adres producenta

Rok produkgji

E®©

Akumulator jest chroniony przed szkodliwym dziataniem kurzu i ciagtym zanurzeniem
w wodzie

%
(2}]
oo

TURKCE

TANIM

Bu dokiiman Navii® (RKA01) ile ilgilidir.

Alet, mikroislemci kontrolld bir protez dizdir. Alet, yiiriiyis aktivitelerinin destek fazinda hastaya yapisal destek sunar ve hareketi sinirlamak icin
manyetoreolojik bir aktivator kullanir.

Alet asagidaki ana aksamlardan olusur (Sek. 1):
1. Proksimal piramit adaptorii

. Manyetorelojik Aktivator

. Mekanik kilit

. Sarjbaglanti noktasi

. Gilig diigmesi ve Sarj durum gdstergesi

. Alet etiketi

. Distal piramit adaptorii

. Koruyucu kilif

. Manyetik dikis

10. Kilif tkintilar

1. Kilif nob

12. Bosluk

N~

O 0y ST A~ W

Cihaz etiketleri (Sek. 2) cihazin arkasinda, gii¢ kaynagi iizerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatdrii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz iglevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir sadlik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Igin Endikasyonlar
« Alt ekstremite kaybi, amputasyon veya eksiklik
« Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir
Uriin, yiiriiyiis ve ara sira kosu gibi diisiikyiiksek darbe diizeyinde kullanim icindir.
Aletin agirhik limiti, disiik ila orta darbe seviyesiicin 45 kg (99 Ibs)136 kg (300 Ibs) yiiksek darbe seviyesi iin 110 kg'dir (243 Ibs).

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Uyari: Bir alt ekstremite protez iiriinii kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tagir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi iin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
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Uyan: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmayi birakmali ve
bir saglik uzmani ile goriismelidir.
Uyari: Hareketli parcalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyan: Kullanim sirasinda beklenmeyen bir elektrik kesintisi yasanmasi veya pilin bitmesi aletin normal sekilde calismamasina neden olur ve hastay
diisme riskine maruz birakabilir.
Uyari: Beklenmeyen giic kaybi diisme riskini artirir.
Uyari: Aletin hasta aktivitesini yanlis yorumlamasi diisme riskini artirir.
Uyari: Alet bir uyan sinyali verirse aleti kullanmayi birakin. Daha fazla bilgi icin bkz. Belirli hatalarin aletin kapanmasina neden olabilecegini dikkate alin.
Not: Elektrik kesintisi, ariza veya uyan durumlarinda mekanik kilidin devreye alinmasi énerilir. Kilitlendiginde, alet tam yiik tagiyici olarak destek olabilir.
Not: Yiiksek ortam sicakliginda yogun kullanimlar ya da alistirma, cihazin aktivatoriiniin 1sinmasina ve dokunulmayacak kadar sicak olmasina neden olur.
Not: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol acabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:

« Alete dogrudan darbe gelmesi;

« Agsiri darbeler veya titresimler;

« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, asiri yiikleme ve agir kullanim.
Uyari: Yania, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir kanigimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.
Not: Alet iizerinde herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uyart: Yapisal ariza riski. Diger iireticilerin aksamlar test edilmemistir ve alette agiri yiike neden olabilir.
Uriin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLi KOMPONENTLER

Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmani, ilk uygulama icin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur. Mobil cihaz uyumlulugu icin App
Store'da Ossur Logic'e bakin.

Saglik uzmani, dizi kullanicinin fizyolojisine (agirlik, giic vb.), yiiriiyds tarzina ve kisisel tercihlerine gore ayarlamak iin uygulamayi 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 bdliimiinden uygulamaya nasil baglanilacagina iliskin talimatlara bakin.

URUN SECiMmi

Onerilen aksamlarin listesi igin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptrlerini kullanin.

Not: Adaptdr kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasl, birlikte gonderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gére gerceklestirilmelidir.

AVAR TALIMATLARI

Tezgah Uizerindeki Ayar (Sek. 4)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) agagidaki gibi olmalidir:
— tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan ge¢melidir
- diz ekseninin (A) 0-5 mm anterior veya posterior bdliimiinden ge¢melidir
— ayak kilfinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gdre diz ayarina dncelik 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 6niinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek icin uygun adaptdrleri kullanin.
. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninin (A) 0-5 mm anterior veya posterior bélimiinden gegecek sekilde konumlandirin.
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret yapin. Soketin orta noktasinda distal
olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret boyunca bir izgi gizin.
5. Soketi, ayar referans hatt (B), tiiber iskii (tiber 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 i¢in uygun adaptorleri kullanin.
Dikkat: Maksimum fleksiyonda, alet ve soket arasinda minimum 3 mm (1/8 in¢) mesafe kaldigindan emin olun ($ek. 5). 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.

w
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Statik Ayar
Cihaziagin.
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
—internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
- Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
1. Cihazi agik tutun.
2. Hastanin cihazin nasil calistigr konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
3. Hastaya normal yiiriiyiisiiyle paralel barlar arasinda yiiriimesini séyleyin. Bu, hastanin cihazin davranisina uyum saglamasina olanak tanir.
4. Dinamik ayari gerektigi gibi degistirin.
— Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme cizgisinde kaldiindan emin olun.
— Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak icin Ossur Logic Uygulamasi kullaniimalidir.
Not: Cihazi temel kullanim icin ayarlamak iizere Ossur Logic uygulamasindaki "ilk Kurulum" islevini kullanin. Cihazda ince ayar yapmak icin
"Gelismis Ayarlar" islevini kullanin.
Hasta degerlendirmesinden sonra stabilite modifikasyonlari istenirse referans hatti, diz ekseninin 5 mm (3/16 inc) anterioruna veya 5 mm (3/16 ing)
posterioruna kaydirilabilir.
Dikkat: Ayar referans hatti diz merkezine daha posterior konumlandigindan yiikleme cevabi sirasinda hasta daha fazla durus fleksiyonu yasar. Alet
KAPALI durumdayken diz stabilitesini siirdiirmek icin ekstra istemli kontrol gerekir.

Ayardan Sonra

Ayardan sonra saglik uzmani:

Hastanin topuga yiiklenmesini ve yiiklenmisken 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 yardimci olabileceginden, manuel kilidin islevini gdsterin.

— Aletin ayarini tam olarak degerlendirmek icin hastadan gézetim altinda hem kisa hem de biraz daha uzun mesafeleri yiirimesini isteyin.

Saglik uzmani hastaya su konularda talimat vermelidir:
— Aletin nasil calistinlacag.
— Aletin verebilecegi uyari sinyallerinin nasil anlasilacagi (bkz. Alet Uyan Sinyalleri bélimdi).
—Aletin farkli durumlarinin nasil taninip etkinlestirilecegi (bkz. Desteklenen Aktiviteler bolimii).

KULLANIM
Cihazi ¢alistirma
Cihazi Agma
1. Gii¢ diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan ii¢ yiikselen ses duyulur ve cihaz titrer.
3. Durum gdstergesi yesil renkte yanip sondiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma
1. Gii¢ digmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan ii¢ azalan ses duyulur ve cihaz kapanir.

Uygulamasina Baglanma
1. Gihaziragin.
2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlar izleyin.
Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir.

Batarya

Uyari: Hasarli bir gii¢ kaynadi elektrik carpmasina neden olabilir.

Uyari: Takma isleminden dnce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.

Dikkat: Pil Paketi sarj konektorii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.
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Sarj etme
1. Giig kaynagini prize takin.
2. Giic kaynagni, Uriiniin arkasindaki sarj baglanti noktasina takin.
3. Kisa bir siire sonra, pil gostergesinde yanan sabit yesil isiklar pil sarj seviyesini gosterir ve yanip sonen yesil isik sarj etme isleminin devam ettigini
belirtir. Sarj etme islemi sirasinda gii¢ kaynagi baglantisi kesilirse, pil gostergesi kisa bir siire daha yanip sénmeye devam edebilir.
4. Sarj etme isleminden sonra, giic kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.
5. Enerji tasarrufu icin giic kaynagini prizden ¢ikarin.
Pil performansi -10 °C'den diisiik veya 45 °C'den yiiksek sicakliklardan etkilenmektedir. 14Bdyle bir durumda pil uyanlar goriilebilir veya Giriiniin
beklenildigi sekilde hareket etmesi engellenebilir113.
Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 3 saat siirer.
Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 48 ila 72 saat kullanim sunar.
Not: Pil paketi asin sarj edilemez.
Not: Pil paketi yalnizca 10 °Cile 35 °Carasindaki sicakliklarda sarj edilebilir. Bu sinirlarin diginda sarj girisiminde bulunulursa, sarj islemi pil paketi
sicakh belirtilen araliga ulagana kadar ertelenir.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Pil gdstergesi diigmesine basin. Batarya gostergesindeki yesil 1siklar yaklasik pil seviyesini gosterir.

Sarj gostergesi Sarj durumu

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

Aletin mekanik islevleri
Mekanik Kilit:
Mekanik kilidi devreye almak icin soldaki mekanik kilit diigmesine basin ($ek. 6). Kilidi agmak icin sagdaki kilit diigmesine basin.

Koruyucu kihf
Diz eklemi, koruyucu kilif olmadan da tamamen islevseldir. Bununla birlikte, diz eklemini yiizeysel ciziklerden ve giysileri yipranma ve aginmadan
korumak icin genel kullanim sirasinda koruyucu kilifin kullaniimasi onerilir.

Aletin, agik suda
(gdl, nehir, okyanus gibi) kullanimi sirasinda kaybolma riskini azaltmak icin koruyucu kilifin ¢ikarilmasi dnerilir.

Kiliflarin ¢ikarilmasi ve takilmasi
Kilif, aleti cevreler ve arka kisimda metalik bir dikisle tutturulur.
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Kilifi gikarmak icin manyetik dikisten ayirin ve dizden ¢ikarin ($ek. 7a).
Kilifi takmak iin dizin etrafina sarin ve manyetik dikisi kapatin. Ust kisimdaki gikintilarin aktivatér izerindeki oluklara (Sek. 7b) ve kilif nobunun
bosluga tam olarak oturdugundan emin olun.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiiriime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin tanimayi ve etkinlestirmeyi grenmesi
gereken birkag farkli durum vardr.

Ayakta Durma Durumu

Cihaz varsayilan olarak ayakta durumundadir ve bir hareket kalibini algilamazsa ayakta durumuna déner.

Cihaz, hasta proteze agirlik uyguladiginda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik uygulanmadiginda diz serbestge gevser/sallanir.
Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiigiik adimlar atabilir ve doniis yapabilir.

Ayakta Durma ve Kilitleme:
Alet birka¢ konumda kilitlenebilir. Alet kilitliyken tam destek saglayabilir.

Aleti tam ekstansiyonda kilitlemek icin:
1. Mekanik kilit digmesine basin.
2. Aleti tam ekstansiyon konumuna getirin.

aletin kilidini agmak iin:
1. Dizi hiperekstansiyona itin.
2. Mekanik kilit digmesine basin.

Aleti 10° veya 20° fleksiyonda kilitlemek icin:
1. Aletiistenen kilit konumunun 6tesinde fleksiyona getirin ve mekanik kilit digmesine basin.
2. Aletiistenen kilit konumuna ekstansiyona getirin.

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. llk adimdan 6nce, 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 gostermelidir.

Oturma
Alet oturma hareketini otomatik olarak algilar ve biikiilme direnci saglayarak hastanin agirligini 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. Alete yiiklenin ve viicut agirhgini, oturana kadar siirekli diz fleksiyonunu korumak icin kullanin.
Oturma konumuna getirildikten sonra aletin kilidi ailir ve serbestge hareket eder.

Ayaga Kalkmak

Oturma pozisyonundan ayada kalkmak icin:
1. Prostetik ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.
2. Prostetik ayada agirlik verin. Elleri dizlerin iizerine koymak, esit agirlik dagilimi saglamaya yardimci olur.
3. Ayada kalkmaya baglayin. Alet, ayakta durma konumuna kadar sorunsuz bir sekilde ekstansiyona izin verir.

Merdiven Clkma
Dikkat: Merdiven ¢ikarken her zaman tirabzani veya merdiven parmakligini kullanin.
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Prostetik tarafin onciiligiinde:
1. Merdivenin ilk basamaginin 6niinde durun.

. Kalan ekstremite kaslarini kullanarak protezi yukari kaldirin ve ayadi basamak iizerinde diiz bir sekilde konumlandirin.

. Proteze agirlik verin. Kalcayi ekstansiyon konumuna getirerek ayak ve diz iizerinde hareket etmek icin gluteal kaslar ile kalan ekstremite kaslarini sikin.

. Saglam taraftaki ayad bir sonraki basamada yerlestirin ve kalcayi ekstansiyon konumuna getirmeye baslayin.

. Protezi bir sonraki basmaga getirmek icin prostetik tarafindaki kala kaslarini kullanin. Diz, yer-parmak boslugu saglamak igin fleksiyon konumuna
gelir.

6. Salimim ekstansiyonunun ardindan alet, bir sonraki basamakta prostetik ayagin dogru yerlestiriimesine olanak saglamak iin bacak segmentini

dikey hizada tutar.

v W N

Saglam tarafin onciiliginde:
1. Merdivenin ilk basamaginin 6niinde durun.
2. Saglam taraftaki ayagi ilk basamada yerlestirin ve prostetik tarafindaki kalcayr ekstansiyon konumuna getirin.
3. Prostetik tarafindaki kalcay biikerek protezi bir sonraki basamaga getirin. Diz, yer-parmak boslugu saglamak icin fleksiyon konumuna gelir.
4. Salimm ekstansiyonunun ardindan alet, bir sonraki basamakta prostetik ayagin dogru yerlestiriimesine olanak saglamak iin bacak segmentini
dikey hizada tutar.
5. Proteze agirlik verin. Kalcayi ekstansiyon konumuna getirerek ayak ve diz iizerinde hareket etmek icin gluteal kaslar ile kalan ekstremite kaslarini sikin.

Merdiven iist noktasinda:
a. Prostetik ayak dnce inerse yiiriimeye devam edin.
b. Once saglam ayak inerse biraz bekleyin ve kalan ekstremiteyi diger basamaklardaki gibi yukari dogru hareket ettirmeyin. Basamak ucunu aciga
¢ikarmak icin protezi hafifce geriye dogru itin ve ardindan protezin iizerine dogru ileri adim atmaya devam edin.

Rampalardan (ikma
Rampalardan ¢ikma islemi, diiz zemin yiiriiyiisii ile aynidir.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden ¢ikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz esnerken destek verir.
Merdivenlerden veya rampalardan inmek icin:
1. Protezile asagi dogru ilk basamagda basin.
2. Proteze agirlik verin. Dizi esnetmek icin hafifce geriye dogru egilin. Diz esner ve 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.
Not: Merdivenlerden inerken yeterli destedi saglamak icin ayaginizin yarisini basamaga yerlestirdiginizden emin olun.

Diz Cokme
Cihaz, diz ¢c6kme hareketini otomatik olarak algilar. Alet, diz yere degene kadar destek saglar.
Diz ¢okmek icin:
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.

Bisiklete binme
Not: Bisiklete binerken ve bisikletten inerken daima saglam ekstremitelerden destek alin.
1. Saglam ekstremite iizerinde durun, prostetik ekstremiteyi bisikletin tizerinden gegirin ve protez ayagi pedala yerlestirin.
2. Saglam ekstremite ile iterek pedal cevirmeye baglayin. Bisiklet modunun etkinlestirilmesini saglamak icin ilk iki pedal cevirme sirasinda alet
lizerine minimum yiik verin. Alet, bir uzun bip sesiyle bisiklet modunda oldugunu belirtir.
3. Bisikleti sabit ve yumusak sekilde pedal cevirerek siiriin.
4. Bisikletten inerken, saglam ekstremite iizerinde durarak prostetik ekstremiteyi bisikletin iizerinden gegirin. Aleti tam ekstansiyona getirerek bir
kisa bip sesiyle onaylanan normal diz islevine ddnebilirsiniz.

Kosma:
Aletislevi, kosmanin algilandigi her zaman kosmaya otomatik olarak uyum saglar.
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Ekstansiyonda tutma

Buiiglev, kaldinlirken dizin ekstansiyonda kalmasini saglar.
Ekstansiyonda tutma iglevini etkinlestirmek icin:
1. Kalan ekstremiteyi hizl bir sekilde geriye dogru hareket ettirirken dizi 6ne dogru sallayarak hizlica ekstansiyona getirin.
2. Diz 3 saniyeye kadar ekstansiyonda kalir.

Cihaz uyari sinyalleri

Cihaz, bip sesi ve titresim seklinde uyarilar verebilir. Uyarilar olmasi durumunda uyarilar ve olasi nedenlerinin bir listesi icin bkz. Tablo 1).
Uyarilar olmasi durumunda cihazi kullanmaya son verin ve asagidaki sekilde sorun giderin:
1. Pil durumunu kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj edin.
2. Cihazin sicak olup olmadigini kontrol edin ve sogumasini bekleyin.
Bu ise yaramazsa, saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Tablo 1-Uyan Sinyalleri

Uyan Tiirii Alet Durumu Alet Geri Bildirimi Eylem
Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
R, " Her 10 saniyede bir 3 kez titregim. I
0,
Disik il seviyes Pil seviyesi diisiik (%5 sarj) A!etfjur}lmu gb‘s‘terg.esi kimizya dﬁper. Pili sarj edin.
Bir pil gdstergesi yesil renkte yanip soner.
Pil seviyesi kritik diizeyde diisiik (%2 sarj) | Otomatik kapanma. Pili sarj edin.

Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Her 10 saniyede bir 3 kez titresim.

Aleti kullanmay1 birakin. Servis icin

Aletsicaki Aletsicadig itk yikseldite Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. Ossur'a gonderin.
2 dakika sonra otomatik kapanma.
Her 7 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur. . -
Kritik donanim hatasi Her 10 saniyede bir 3 kez titregim. gle“ Iy(ullzlnr;\aw birakin. Servis icin
- Alet durum gdstergesi kirmiziya doner. ssura gonderin.
Kritik hata gosterg Y -
Zorunlu kapatma hatasi Otomatik kapanma. Ne" 5””"?‘."'"”' birakin. Servis icin
Ossur'a gonderin.
Otomatik kapanma

Pil bittiginde, cihazda kritik bir hata veya yiiksek sicaklik olusur, durum gdstergesi kirmizi renge donerken cihaz

30 saniye boyunca titresimle birlikte, uzun bir bip sesi ¢ikarir.
Cihaz daha sonra diisiik tonda ic defa ses ¢ikarir, ii¢ kez titresir ve sonrasinda kapanir.

Temizlik ve bakim

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin diginin iyi durumda tutulmasi onerilir.
Temizlik isleminden dnce koruyucu kilifi ¢ikarin (Sek. 7).
+ Nemli bir bez ve hafif sabunlasilin.

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 Kogullar
Uriin Su Gegirmezdir.

Alet slak veya nemli bir ortamda kullanilabilir ve maksimum 30 dakika boyunca en fazla 2 metre derinligindeki tath suya daldinilabilir.
Sunlarla temasa dayaniklidir: Tuzlu su, klorlu su, ter, idrar ve hafif sabunlar.

Ayrica, zaman zaman kum, toz ve kire maruz kalmaya karsi dayaniklidir. Siirekli maruz kalmaya izin verilmez.

Not: Aletin icine kum veya kir girerse eklem hareket genisligi etkilenebilir.

Kuma, tuzlu suya veya klorlu suya maruz kaldiktan sonra temizleme

1. Aleti KAPATIN.
2. Koruyucu kilifi tkarin.

3. Aleti ve koruyucu kilifi tatli su ile iyice durulayin. Tiim yiizeyleri temizlemek icin durulama sirasinda diz eklemini fleksiyona ve ekstansiyona getirin.
Tiim birikintileri gidermek icin kilidi devreye alin ve devre disi birakin.
4. Aleti ve koruyucu kilifi yumusak bir bezle iyice kurulayin.
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Uriin icin hangi cevresel kogullarin gecerli oldugunu gérmek iizere, bkz. Tablo 2.
Cihazizin verilen sicaklik araligi diginda kullanilirsa, beklendigi gibi ¢alismaz ve batarya uyarilar meydana gelebilir (Bkz. Table 1). Cihaz uzun siire 0 °C
(32 °F) sicakhdin altinda saklanirsa, beklendidi gibi calismaz. Cihaz 1sindiginda performans eski durumuna geri déner.

Tablo 2 - Cevresel Kosullar

Kullanim Sarj etme Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicakiik -10°C-45°C 10°C-35°C -25°C-70°C 0°C-45°C
(14°F=113°F) (50 °F—95°F) (-13°F- 158 °F) (32°F-113°F)
Bagil nem %0 — %100 960 — %100 (yogusmasiz) %10 — %100 910 — %90
Atmosfer basinai 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa
BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralii, hasta aktivitesine gére belirlenmelidir.

Onerilen aralik 40 ayda birdir.

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri gdriirseniz, saglik uzmaniniza danigin.

Uyari: Aleti onarmaya calismayin. Yaralanma veya aletin hasar gormesi riski bulunur. Aleti 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.

Nakliye icin Yeniden Ambalajlama

Alet her zaman orijinal ambalajinda gonderilmelidir.

Not: alet kilifsiz olarak gonderilmisse nakliye sirasinda zarar ggrmemesi icin ambalaj igerisinde bulunan ekstra kopiik parca aletin alt kismina
yerlestirilmelidir.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Alet Teknik Ozellikleri
Alet agirhg 1,8kg (4,01b)
Alet yapi yiiksekligi (Sek. 3) 236 mm (9,29ing)
Aktivator merkezinden proksimal baglantiya olan mesafe ($ek. 3) 35mm (1,38ing)
Alet genisligi (Sek. 3) 80 mm (3,15inc)
Pil paketi teknik dzellikleri Lityum iyon /3500 mAh / 50,89 Wh
Pil paketini sarj etmek icin enerji 20V AC:de 141VAh, 50Hz
110V AC'de 119 VAh, 60 Hz
Ana ambalaj agirhg 2,4kg (5,3 1b)
Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Poliiiretan Kopiik

Dikkat: Yalnizca alet le birlikte verilen gii¢ kaynagini kullanin. Farkl bir gii¢ kaynagi kullanmayin.

Tablo 4 - Giig Kaynag Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ELEKTROMANYETiK UYUMLULUK

Uyan: Yanlis calismayla sonuglanabilecedi icin bu cihazin bagka bir ekipmanla bitisik veya iist iiste sekilde kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu sekilde
kullanilmas gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal sekilde calisiyor olduklari gézlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin iireticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullanilmasi, cihazin elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik bagigikliginin azalmasina ve dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Tasinabilir RF iletisim ekipmanlar (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), iiretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil
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olmak iizere aletin herhangi bir parcasina en az 30 cm (12 ing) uzakta kullamilmalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.
Alet, yanici/patlayici ortamlarda olmayacadi veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag (or. elektrik transformatorleri,
yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRI tarayicilari) evde saglik hizmeti ortamlarinda kullanima uygundur.

Uriin, ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep telefonlari (hiicresel) veya diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletisim

ekipmanindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi hassas olabilir.
EM bozukluklar aletin kapanmasina, sifirlanmasina, donmasina veya diizensiz davranislar sergilemesine yol acabilir.

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 emisyonlan IEC61000-3-3 Uyumludur
Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Bagisiklik Testi Standart Uyumluluk Diizeyi

. . + 8KV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 15KV hava

) . . Giig kaynadr hatlari icin +2 kV

Elektriksel hizl gegis/patlama IEC61000-4-4 Giris/qkis hatlan icin +1 kV
Dalgalanma EC61000-45 +1 kV hatlardan hatlara

+2 kV hatlardan topraga

%0 UT; 0,5 dongii
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270 ° ve 315 *'de
Gerilim diisiisleri 1EC61000-4-11 %0 UT; 1 déngi ve
%70 UT; 25/30 dongii
Tek faz: 0 “'de
Gerilim kesintileri IEC61000-4-11 %0 UT; 250/300 dongii
Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
RF alanlan tarafindan indiiklenen iletilmis bozulmalar IEC61000-4-6 ISM ve amatdr bantlarda 6 V
0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1kHz'de %80 AM
10V/m
Yayilan RF EM alanlan IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
1kHz'de %80 AM
65 A/m'de 134,2 kHz
Yakindaki manyetik alanlarina karsi bagisiklik IEC 61000-4-39 7,5A/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 LTEBandi 13,17 Puls modiilasyonu 217 Hz 9
780
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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
LTE Band1 7

5240

5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9

5785

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri
Bu alet agagidaki radyo frekansi vericilerini ierir:

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tipi ve frekans ozellikleri

Etkili yayilim giicii

FCC
FCCID:
2ADHKATWINC1500 igerir

Kanada
Verici modiilii IC:
20266-WINC1500PB'yi igerir

Japonya
Su sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir:

@E 005-101762
X

WiFi Modiili Modeli:
ATWINC1500- MR210PB

Kore
Su sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir:

|i§ R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

2412 - 2462 MHz (5 MHz
Araligi, 11 Kanal)

Tayvan
Su sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir:

«((CCANwLPDBﬂTZ

Cin
CMIITID: 2018DJ1305

Brazil
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

4,72 mW/MHz
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FCC
FCCID: 2AA9BO4'ii icerir

Kanada
1C: 12208A-04'ii igerir

Japonya
Su sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir:
- 210-106799
- 2.

Bluetooth 4.2 Modiilii Modeli:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
Kore

Su sertifika numarasina
sahip vericiyi icerir:

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brezilya
ANATEL onayh modiil # 00820-21-05903'ii icerir

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

ABD-Federal lletisim Komisyonu (FCC)
Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari Bdliim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken
kurulumlarinda zararl miidahalelere karsi makul koruma saglamak iizere tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi iiretebilir, kullanabilir ve
yayabilir. Talimatlara uygun olarak kullaniimazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda
parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.
Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip ailarak belirlenebilir, kullanicinin asagidaki
onlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi dnerilir:

« Alici anteninin yoniind veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma.Bu cihazin baska herhangi bir anten ya da vericiile birlikte ayni yere konumlandiriimamasi veya
kullanilmamasi gerekir.

Kanadalndustry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
(alistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

+ bu cihaz parazitlere neden olamamali ve

+ bu cihazistenmeyen sekilde ¢alismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak iizere, ortaya ¢ikan her tiirlii paraziti kabul etmelidir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz KalmaBu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin Kanada Saglik sinirlarini agan RF alani
yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da yonlendirilmesini saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde
edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danigin.

CiDDi OLAYI BiLDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

iMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur prostetik iiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve kullanim amacina uygun olarak
kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmistir.
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.

« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.
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Uyumluluk

Cihaz, higbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya kurum ici tanimli standartlara gore

tasarlanmig ve test edilmistir.

Cihaz, elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasiyla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 8 Haziran

2011 tarihli ve 2011/65/EU sayili Direktifi (ROHS3) ile uyumludur.

Cihaz, radyo ekipmani piyasasina sunumla ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 16 Nisan 2014 tarihli ve 2014/53/EU sayili Direktifi ile uyumludur.
Bu iriin, ig milyon yiik dongiisiine kadar 1S0 10328 standardi uyarinca test edilmistir.

Yiik seviyesi dzellikleri 15010328 — P6 — 136 kg'dir

Ve

ISO10328-P6-136kg*) A\

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari icin, tasarlanan
kullanim hakkinda treticinin yazili talimatlarina bakin!

-
SEMBOLLER

Semboller Tanim

Tibbi Uriin

Tip B Uygulanan Parca

Kullanim talimatlarina basvurun

1.t
ﬁ Cihaz, normal atik olarak atilmamas gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir.
—

Seri numarasi

(alistirma talimatlanina bakin

Kinlabilir, dikkatli tastyin

Kuru yerde muhafaza edin.

ﬁ Yalnizca kapali alanda kullanim igin

ACIK/ KAPALI
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Semboller Tanim

Alternatif akim

¢

Dogru akim

Cihaza ozel kablosuz iletisim PIN kodunu iceren QR Kodu

=;
AT

Bu taraf yukan gelecek

—
=S

Geri doniistilrilebilir sembolii

Sinif Il Ekipman

Enerji Verimi Seviyesi VI

Uretici adresi

Uretim yili

- EO[OHEI

T
o
6o

Tozun zararli etkilerine ve siirekli olarak suya daldinimaya karst korumalidir

PYCCKMM

ONMUCAHUE

70T J0KyMeHT oTHocuTcA K Navii” (RKAOT).
YcTpoitcTBO NpeCTaBAsEeT c060ii KoNeHHbI MOAYb C MUKPONPOLECCOPHBIM ynpaBneHuem. OHo 06eCneunBaeT CTPYKTYPHYIO NOJAEPKKY NaLMUEHTa
B ()a3e onopbl Npu XoAb0e. B HeM ncnonb3yeTca MarHUTOPeonornyeckuil NpUBogA ANA CONPOTUBNEHNS ABVXKEHNIO.

YCTPOCTBO COCTOUT U3 CeAYI0LLIUX OCHOBHbIX KOMNOHeHTOB (Puc. 1):
. [IpokcumanbHbIil aganTep ¢ NMpaMUAKoil
Marnutopeonoruyeckuii npusoa

. MexaHuueckoe 3aMKoBOe yCTPOICTBO

. TopT 3apaaku

. KHonka nutanua u uHankatop 3apaga

. ITUKETKa yCTpoiACTBa

. IuctanbHblil agantep ¢ nupamuaKoin

. 3aWmTHas 06auLoBKa

. MarHuTHbIif WoB

. BbicTynbl 06n1L0BKM

. Mydra 06nuwoBku

. Bolemka

O 0y A W N

[
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3TuKeTKY yCTpoiicTBa (PUC. 2) NPpeayCMOTPEHbI Ha 3aHeil NaHenH, Ha 6N0Ke NUTaHUA U Ha BHYTPEHHEl CTOPOHE aKKyMynATopa.
3T0T JOKYMEHT aipecoBaH NaumueHTam (Nonb30BaTeNAM yCTPOCTBa) U MEAVLIMHCKIM PabOTHUKaM.

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YctpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNoNb30BaHuA B COCTaBe NPOTE3HOI CUCTEMBI, KOTOPaA 3aMeHAET QYHKLMIO KoNeHa 0TCYTCTBYIOLLEN HIXKHe!
KOHEYHOCTH.

[TpUroAHOCTb yCTPOCTBA ANA NPOTE3a U NaLeHTa JOMKHA ObITb OLeHeHa MeAMLMHCKIAM PaboTHUKOM.

YcTaHaBnMBaTb M PErynupoBaTh yCTPOCTBO MOXKET TONIbKO MeAMUMHCKHIA paboTHUK.

[lokasaxua K npumeHeHulo U yeneeas 2pynna nayueHmos

« Motepa, amnyTauua unm fedeKT HUKHei KOHEUHOCTH

+ [poTMBONOKa3aHNA HEN3BECTHDI
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCONb30BAHUA NPY YAAPHOI Harpy3Ke OT HU3KOTO A0 BbICOKOTO YPOBHS, Hanpumep npy xopb6e u nepuognueckom bere.
MpesenbHblil BeC ANA yCTpoilcTBa cocTaBnAeT oT 45 Kr (99 GyHToB) A0 136 Kr (300 GyHTOB) ANA YPOBHA yAAPHOI HArPY3KM OT HU3KOTO 10 CPEAHEro U
110 Kr (243 $yHTOB) ANA BLICOKOTO YPOBHA YAAPHOI Harpy3Ku.

WHCTPYKLIUN NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

MpenynpexpeHue. licnonb3oBaHie NpoTe3a HINKHelt KOHEYHOCTY COMPAXEHO C HEOTbeMIeMbIM PUCKOM MafeHNs, YTO MOXKET MPUBECTU K TPaBMe.
MeanumHckiii paboTHUK 0643aH NpeoCTaBUT NALMEHTY BClo COAePXKALLYIOCA B AAHHOM AOKYMEHTe MHGOpMaLINto, HeobXoAnMYto Ana 6e3onacHoro
UCNONb30BaHNA 3TOTO YCTPOIACTBA.
MpepynpexpeHnue. [pn u3MeHeHNAX UM NoTepe GYHKLMOHANBHOCTM U NPU3HAKAX NOBPEXEHNA AU U3HOCA U3AENNA, MELLAKLLMX ero
HOPManbHOMY QYHKLMOHUPOBAHMIO, NALMEHT JOMKEH NPeKPaTUTb UCNONb30BaHME 1 00paTUTLCA K CNeLuanicTy.
MpepynpexpeHue. He fepxuTe pyku 1 nanbLbl pAAOM ¢ ABIKYLUMMUCA INeMeHTaMu.
Mpepynpexaexne! B cnyuae HeoxnaaHHoro c6oa NUTaHNA UK Pa3pAAKI aKKYMYNATOPa BO BPEMA UCMONb30BAHNA YCTPOICTBO NepecTaHeT
HOPManbHO paboTath, M 3T0 MOXeT NPUBECTY K NajeHMI0 NaLMeHTa.
Mpepynpexpaenne. HeoxuganHoe oTKNIOYEHNE SNEKTPONUTAHNA YBENUUNBALT PUCK NAAEHNA.
Mpepynpexaexne! HenpaBunbHad uHTEpNpeTaLnA akTUBHOCTY NALMEHTa YCTPOCTBOM YBENNYMBAET PUCK NafeHNA.
Mpenynpexpenue. Ecm ycTpoilcTBO U3aaeT npeaynpexaaloLuyil curian, npekpaTute uCNonb3oBaHue yCTPoiACTBa U obpatuTecs K Tabn. 1 ana
nonyyexua noapo6Hoit Hdopmauum. HekoTopble ownbKM MOryT NPUBECTU K OTKAKYEHNIO YCTPOCTBA.
Mpumeyanue. B cnyyae cboA NuTaHuA, HeMCNPABHOCTY AW NPU HANUYMK NPeAYNPEeX AeHNil peKOMEHAYeTCA BKIOUUTb MeXaHyecKoe 3amKkoBoe
YCTPOICTBO. B 33610KMPOBAHHOM COCTOAHUM YCTPOICTBO MOXET BblAEPXIBATb MONHYI0 BECOBYHO HArpy3KY.
Mpumeyanue. /HTeHMBHOE UCMONb30BaHIE MW SKCMNTyaTaLNA NPY BbICOKOI OKpYXatoLLeli TemnepaType MOXET NPUBECTU K OLLYTUMOMY Harpesy
NPUBOAHO0 y3a.
Mpumeuanue. HenpasuabHoe UCNonb3oBaHuUe N PerynMpoBKa yCTpoiicTBa MOXKET NPUBECTY K HeucnpaBHOCTY. MaumeHTy cnefyet usberatb:

+ MPAMbIX yAapoB N0 YCTPOIACTBY;

* CUNbHbIX yAapOB 1 BUOpaLii;

« [eCTBYIA C BLICOKOI YAPHOI Harpy3KOM, 3aHATUI CNOPTOM, YPe3MEPHOI HArPy3Ki U TAXENbIX YCIOBUI SKCNyaTaLmu.
Mpepynpexaenne. HenpurogHo AnA MCN0b30BaHNA PAAOM C IETKOBOCNAAMEHALLENACA aHECTETUYECKOI CMeCbI0 C BO3AYXOM, KUCIOPOAOM UK
3aKUCbH a30Ta.
Mpumeuanue. He nbitaiitech kakum-nubo 06pasom MoaMULMPOBaTH YCTPOICTBO.
Mpeaynpexpenne. Puck paspyLueHna KOHCTpyKLMM. KoMnoHeHTbI Apyrux Npou3BoauTeneit He TeCTUPOBANNCH U MOTYT CO3AATb Ype3MepHYI0 Harpy3Ky
Ha yCTPONCTBO.
YCTpoilCTBO NpeAHa3HayeHo ANA MHOTOPa30BOro UCNOb30BAHNA OAHUM NaLUeHTOM.

HEOBXOAWMbIE KOMMOHEHTbI

Tpunoxenue Ossur Logic

[LnA NepBOHaYanbHOi NOArOHKM MeAULMHCKMiA paBoTHIK JoMxeH ncnonb3oBaTb npunoxenme Ossur Logic. Ono goctynko & Apple App Store. (m.
Ossur Logic B App Store anst nonyyeHna MHGOPMaLKN 0 COBMECTUMOCTA C MOBUNbHBIMU YCTPOACTBAMN.

MeguumHckiit paboTHUK MOXET UCNONb30BaTL NPUNOXeHNe ANA PeryInpoOBKM KoNieHa B COOTBETCTBINM C GU3NONOrMUECKIUMI 0COBEHHOCTAMM
nob30BaTeNsa (BeCOM, CUNOIA 1 T. 1.), NOXOAKOI 1 NMYHBIMM NPEANOYTEHNAMMN.

MawymeHT MoXeT ncnonb3oatb npunoxenue Ossur Logic 4ns npoBepKM COCTOAHIA YCTPOICTBA, KOHTPOAA YPOBHA 3apAAA aKKYMYNATOPA, NOACYETa
LaroB, 0CTyNa k TPeHUPOBOYHBIM NPOTrPaMMaMm 1 NPOCMOTPA UHCTPYKLIMIA MO UCMONb30BaAHMIO.

VMHCTPYKLMM 110 NOAKTIIOYEHUIO K NPUNOXEHNIO CM. B pa3fene «/cnosib30sarue.

BbIbOP U3AENUA

Cnucok PEKOMEeHLYyeMbIX KOMIMOHEHTOB CM. B KaTajiore Ossur.
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[lnA 3awuTbl 0T BOAbI MCHOHb}yﬁT& TUTaHOBbIE afanTepbl Ossur.
I'Ipumellauue. YcTaHoBKa afianTepa 1 3aTAXKa perynupoBoYHbIX BUHTOB BbINOMHAETCA MO MHCTPYKLMAM CONPOBOAUTENIbHBIX AOKYMEHTOB.

UHCTPYKLIUN N0 HACTPOVKE
Cmendosas pezynuposka (Puc. 4)
Lienb ycTaHoBKM
OpueHTupHaA NuHUA ANA CTUPOBKK (B) BomxKHa:
— MpOIATY Yepe3 cepenHY rUAb3bl HA YPOBHE cefanuwyHoro byrpa (D)
— NpOIATIN Ha paccToAHuM 0—5 MM OT 0cit KoneHHoro cycTaBa (A) Bnepeay unu caam;
— (0BNACTb COTMETKO! 1/3 Ha BHYTpeHHeil CTOpOHe 0611MLOBKM CTOMbI.
Npumeyanue. lTpn HaNYMN HECOOTBETCTBYUA 0CTUPOBKA KONIEHA MMEET NPUOPUTET Haj K CTUPOBKON CTOMbI.

WHCcTpyKuum no ycraHoBKe
1. Pacnonoxute ctony TaK, 4to6bl 0pUEHTUPHAA NMHNA ANA CTUPOBKY (B) coBnana c 0TMeTKoii 1/3 Ha BHYTPeHHeii CTopoHe 06NULOBKY CTOMbI.
MpumuTe BO BHUMAaHUE BHELIHMI MOBOPOT CTOMbI.

. Micnonb3yiiTe c00TBETCTBYHLME ajanTepbl ANA NPUCOEAMHERUA KONEHA K CTONE W YCTAHOBKM HaZANeXxalleil BbICOTbI LEHTPa BpaLLeHus
KONIEHHOr0 MOZYAA.

. Pacnonoxute KoNeHHblit MOAYNb TaK, UTo6bl OPUEHTUPHAA NMHUA ANA CTUPOBKM NPOXOAMNA HA PAccTOAHMN 0—5 MM OT 0CI KONIEHHOTO MoAyNA
(A) Bnepean unu czaau.

N~
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B Cepe/iuHe runb3bl AncTanbHo (E) 1 npoBeauTe uepes 06e TMETKN INHMIO.
. Pacnonoxure runb3y TaK, 4T06bl OpUEHTUPHAS UHMA ANA YCTaHOBKY (B) NpoxoAuna yepes nepyto 0TMETKY B CEPEAUHE TUIb3bl HA YPOBHE
cefanuiHoro 6yrpa (D).
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BbICOTY BCEro npoTe3a.

7. TipucoeanHuTE KONEHO K iNb3e C NOMOLLbHO COOTBETCTBYHLLMX a4aNTepoB.
Buumanue! pn makcumanbHom crubanun ybeautech, uto Mex iy ycTpoiicTBOM 1 rinb30ii 0CTaeTcA MUHUMANbHOe paccToaHme 3 Mm (1/8 proiima)
(Puc. 5). Ecn HeBO3MOXHO U36exaTb KOHTaKTa MeXay YCTPOIACTBOM U TUb30i 3-3a 06beMa riib3bl, yoeauTech, 4T0 TOUKA KOHTAKTa HaXOAUTCA
Ha pame yCTPOiCTBa HENOCPeACTBEHHO NOA NaHENbI0 NOb30BaTeNbCKOro MHTepdeiica. 30Ha KOHTAKTa J0MKHA 0CTaBATbCA NNOCKON, NCNonb3yiite
aMOPTU3NpYIOLLNI Yexon ANA pacnpeaeneHua AaBneHns.

Cmamuyeckas Hacmpolika
BkniounTe ycTpoiicTBO.
— Ybegutecn, uTo NaLMEHT CTOUT Ha 06€MX HOrax C paBHOMEPHBIM pacnpeseneHnem BecoBoii Harpy3Ku.
— [IpoBepbTe NpaBUNLHOCTL ANNHDI NPOTE3A.
— [IpoBepbTe BHYTPeHHWI 1 BHELUHUIA NOBOPOT.
— [lpoBepbTe NpaBUNLHOCTD HArpy3KM Ha HOCOK U NATKY.

Junamuyeckasa Hacmpolika
1. JlepxuTe yCTPOACTBO BKMKOYEHHbIM.
2. Y6epuTecs, 4To NALMEHT 3HAKOM C paboToil ycTpoilcTBa.
3. MonpocuTe NaLneHTa NOXOAUTL MEXAY NapannenbHbIMI LUTAHraMin 00bIYHOI NOXOAKON. ITO NO3BONAET NALMEHTY NPUCNOCOOUTLCA
K NOBEAEHINI0 YCTPORCTBA.
4. Tlpn HeobxoAMMOCTY OTperynupyiite AMHAMUYECKYH KCTUPOBKY.
— Y6enutecs, 4To ABINKEHUA B (a3ax NepeHOCa M ONOpPbI COOTBETCTBYIOT IMHUM MPOTPECCUM.
— 06s3aTenbHo cobntoAaliTe CUMMETPIIO ANNHDI LWara.
5. [InA HacTpOIiKy NapameTpOB YCTPOIACTBA BO BPeMA AMHAMUUECKOii I0CTUPOBKIN He0BX0AMMO CNonb30BaTb npunoxenue Ossur Logic.
Mpumeyanue. [1na HacTPOiiKI 0CHOBHOTO NCMONb30BAHNA YCTPOIACTBA BOCNOAb3YiTeCh QYHKLMeN «/TepgoHayansHas Hacmpouka»
8 npunoxenun Ossur Logic. [ins TouHoii HACTPOIAKY yCTPOiACTBA BOCOb3YiiTeCh dyHKLMel «/JonoHumenbHbie HACMpouKu».
Ecnmn nocne ouieHKI COCTOAHNA NaLMeHTa XenaTenbHbl U3MeHeHUA CTabUABbHOCTY, OPUEHTUPHYI0 IMHUIO MOXHO CMECTUTb 10 5 MM (3/16 Atoiima)
Bnepes uam 4o 5 Mm (3/16 Aioiima) Ha3ap 0T 0Ci KONEHHOT0 MOZYNA.
Buumanue! MockonbKy KOHTPONbHAA MMHUA ANA BbIPABHUBAHWA PACMONOXKEHA HECKONBKO N03aAM LieHTPa BPaLLEHNA KONEHHOT0 MOAYNA,
y nauveHTa byaet 6onee BbipaxeHo crubaxue B ¢pase onopbl BO Bpems 0TBETHOTO Harpyxexus. llotpebyeTca ononHUTENbHOE NPOU3BOIbHOR
ynpasneHue AnA NOALEPXKKI CTABUNBHOCTY KONEHHOrO MOAYNS, KOTAA YCTPOACTBO BbIKNHUEHO.

CpenaiiTe nepBylo 0TMETKY B CepeAMHe NWIb3bl Ha ee NlaTepaibHOi CTOPOHe Ha YpoBHe cefianuLuHoro byrpa (D). 3aTem caenaiiTe BTopyto 0TMeTKY

. OTperynupyiite crubanme runb3bl Ha 5° B AONONHEHME K CYLLECTBYHLLEMY NONOXKEHMIO (TO eCTb CrnbaTenbHOl KOHTPaKType bepa) U ycTaHoBuTe
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Nocne Hacmpoliku
MNocne BbIpaBHNBAHUA MeULMHCKMI PaBOTHUK AOMKEH CAeNaTh ClefyloLuee:
— TonpocwTe nauueHTa Harpy3uThb NATKY U COTHYTb HOTY B KOJIEHe BO BPeMS Harpy3KU. Y6euTech, 4T NaLueHT UCTIbITLIBAET CONPOTUBNIEHME
KONEHHOro MoAyNA.
— TonpocwTe nauueHTa npoBepuThL NepeKaT cTombl. PekoMeHAyiiTe NaLMeHTy pa3orHyTb Hory B Ta306epeHHOM CycTaBe.
— TonpocuTe nauuenTa cecTb, UCNONb3yA CONPOTUBIEHME YCTPOIACTBA B (ase Onopbl.
— [lokaxuTe ncnonb3oBanme GYHKLIM PyYHOro 3aMKOBOTO YCTPOIACTBA, Tak KaKk 3T0 MOXET ObITb N0NE3HO, Koraa KoneHHbii cycTas BbIK/TIOYEH.
— TonpocwTe nawueHTa NpoiiTy Kak KOPOTKYIo, TaK 11 uyTh Gonee ANMHHYI0 ZUCTAHLMN N0 HabMoZeHeM, UTo6bI NOHOCTbI OLeHUTb
HaCcTPOKY yCTPOCTBA.

MeauwnHCKIiA paboTHUK SOMKEH NPOUHCTPYKTUPOBATD NALMEHTA O CleAYIOLLEM:
— Kak pabotatb ¢ ycTpoiicTBom.
- Kak noHumatb npepynpexzatoLiye CUrHanbl, KOTOpble MOXET BblAaBaTb YCTPOIACTBO (CM. pasgaen «[Tpepynpexaatluye CUrHanbl yCTpoiCcTBay).
— Kak pacno3HaBatb 1 aKTUBUPOBATb Pa3Hble COCTOAHNA YCTPOIACTBA (cM. pa3aen «[loaaepiuBaemble BUAbI aKTUBHOCTM).

NCno/b30BAHUE

Pa6oma ycmpoiicmea
BknioueHue ycrpoiicTBa.
1. HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKy nutaxua 6onee 1 cekyHa.
2. YCTpoiicTBO M3ZACT TPU BOCXOAALLYX TOHA 11 3aBUOPUpYET.
3. Korga MHAMKaTOp COCTOAHNA MUTAeT 3eieHbIM, YCTPOICTBO FOTOBO K MCNONb30BaHMI0.

BbiknioueHue ycrpoicTBa.
1. HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKy nutaxua 6onee 1 cekyHa.
2. YCTpOWCTBO M3AACT TPU HUCXOAALLMX TOHA U BIKIIHOUMTCA.

MoaKnioYeHMe K Npunoxexuio
1. BkntouuTe ycTpoiicTBo.
2. OTKpoiiTe NpUnoXeHue 1 CnepyiiTe IHCTPYKLMAM NPUNOXKEHNS.
Mpumeuanue. Tpebyembiit PIN-Kos MOXHO HailTi Ha STUKETKe YCTPOICTBA Ha 3aHeil CTOPOHe.

Axkkymynamop

Mpepynpexpenne. Mospex/eHe 610ka NUTaHNA MOXET NPUBECTY K NOPAXKEHNIO INEKTPUYECKUM TOKOM.

Mpenynpexpenue. llepen Tem Kak HafeTb yCTPOICTBO, BCerfa 0TCORAMHANTE 610K NUTAHMA.

BHumanue. KoHHeKTOp 3apAAKY akkyMyNATOPHOII 6aTapen NOKpbIT HUKeNeM, KOHTAKT C KOTOPbIM MOXeT NPUBECT K annepruyeckoil peakuun.

3apapka.

. TlopcoeAMHUTE MCTOUHNK INEKTPONUTAHUA K po3eTKe.

2. TlopcoeAMHUTE NCTOUHNK INEKTPONUTAHUA K 3apAAHOMY NOPTY Ha 3a/Heil NaHen yCTPoiCTBa.

. Uepes HeKoTOpoe BpemA MHANKATOP aKKyMynaTopa byAeT NoKa3biBaTb ypoBeHb 3apA/a NOCTOAHHbIM 3e1eHbIM CBETOM, a NPOLecC 3apAAKM —
MUrAIoLLUM 3eNeHbIM CBETOM. ECN 0TCORAMHUTL MCTOYHNK INEKTPONUTAHUA BO BPeMA 3apAAKH, MHAMKATOP aKKYMYNATOPA MOXeT HekoTopoe
BpemA NPoJ0MKaTh MUTaTb.

Mocne 3apaaKn 0TCORAMHUTE MCTOYHVK INEKTPONUTAHNA OT 3aPAAHOTO NOpTa.

. 0TCOeZMHUTE MCTOUHMK 3NEKTPONUTAHUA OT PO3ETKN ANA SKOHOMUY SHEPriu.

Temnepatypbl Huxe -10 °C (14 °F) unu Boiwe 45 °C (113 °F) oTpuuaTenbHo BAKAIOT Ha paboTy akKyMynATopa, YT0 MOXET NPUBECTM K NOABNEHNI0
npeaynpexzeHuil 06 akkymynaTope unm nomeLLaTb HopMasbHoii pabote ycTpoiicTBa.

Mpumeuanue. [ina 3apaaKI NONHOCTbIO Pa3pAXEHHOT0 aKKyMynATopa yCTpoiicTBa TpebyeTca 0Kono 3 Yacos.

Mpumeyanue. MoNHOCTbI0 3apAXeHHbIR akkymynaTop o6ecneynt oT 48 A0 72 4acoB paboTbl B 3aBUCUMOCTY OT YPOBHA aKTUBHOCTU.
Mpumeyanue. HeB03M0OXHO NPeBbICUTb YPOBEHD 3apAAa aKKyMynaTopa.

Mpumeyanue. AKKyMynaTop MOXHO 3apaxaTb TobKo npu Temnepatype ot 10°C 4o 35°C. Ecnv npu nonbITKe 3apAAKY Temneparypa BbIXOAUT 3a 3T
npezenbl, 3apaaKa 6yLeT 0Tn0XeHa A0 BO3BPALLEHNA TeMnepaTypbl akKyMynAaTOPHOi 6aTapeu B 3aaHHbIil ManasoH.

—_
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WNHankauma yposHa 3apapa 6atapen.
HaxmuTe KHONKY MHANKATOPa YPOBHA 3apAza 6aTapen. 3eneHas MHANKALMA aKKyMyNATOPa NoKa3biBaeT NpubNM3UTENbHbIN YpoBEHb 3apada
aKkKymynaTopa.
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Unpukatop 3apapa CocTosHue 3apapa

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

Mexanuyeckue pyrkyuu ycmpoiicmea

MexaHuueckoe 3aMKoBoe yCTPOICTBO

Yt06b1 336N0KMPOBATL MEXaHYECKOE 3aMKOBOE YCTPOICTBO, HAXMUTE KHOMKY MeXxaHuuecKoii 6nokuposku cnesa (Puc. 6). Ytobbl pasbnokuposath
€ro, HXMUTE KHOMKY CnpaBa.

3awumnasn o6nuyoska
KoneHHblii WwapHup nonHoCTbio GyHKLMOHaNeH 63 3awuTHoit 061mLoBKI. OHAKO NpK 06bIYHOM NPUMEHEHUN €€ PEKOMEHAYETCA UCNOb30BaTD,
4T06bI 3ALYUTUTD KONEHHbIN MOAYIb OT NOBEPXHOCTHBIX LAPanuH, a 0feX Ay — OT U3HOCA.

Ncnonb3oBaHue B 0TKpbITOII BoAe
Mpu ncnonb3oBaHUM YCTPOICTBA B OTKPbITOI BoZe (HanpuMep, B 03epe, peKe, 0keaHe) peKOMEeHAYeTCA CHUMaTb 3aLUUTHYI0 06AMLIOBKY, UT0ObI
CHU3UTb PUCK €€ NOTepU.

CHATHE M yCTaHOBKa 06MULOBKM

06511L40BKa 0XBATbIBALT YCTPOICTBO U KPEMUTCA C NOMOLLbI MArHUTHOTO LUBA (3a/M.

Y706bI CHATH 06NMLOBKY, pa3ABUHbTE 06ANLOBKY N0 MarHUTHOMY LUBY 11 CHUMUTE ¢ KoneHa (Puc. 7a).

Y706bI NPUKPENUTL 061MLIOBKY, 060€pHITE ee BOKPYT KONeHa 1 3aCTerHUTe MarHUTHbII LWOB. YoeAuTeCh, YTO BbICTYNbI BHYTPU BepXHel YacTy
NpaBuNbHO BX0AAT B Na3bl Ha npuoge (Puc. 7b) u mydta 06nMLOBKYM BXOAUT B BbIEMKY.

Noodepxueaembie 8udsl akmueHocmu
YcTpoiicTBO aBTOMATUYECKN AAANTUPYeTCA K TaKUM J1eiiCTBUAM, KaK X0Ab0a, BCTaBaHWe U T. 1. Y Hero eCTb HeCKONbKO PasnnyHbIX COCTOAHWI,
KOTOpbIe NaLMeHT 0MKeH HaYYUTbCA PACNO3HABATb U BKAKOYATD.

Monoxexue cros.

Mo ymonuaHuio yCTPOiiCTBO HAXOANTCA B MONOXKEHUE CTOA 1 BEPHETCA B MONOXKEHIE CTOA, ECIM He PACTO3HAET CXeMY ABUXKEHUA.

YcTpoiicTBO 06€CneunBaeT NoaAepXKKY, KOrAa NaLMeHT NepeHoCuT BeC Ha npoTe3. KoneHo 0cB060XAaeTcA unm CBOOOAHO packaunBaeTcs, KOraa npotes He
Harpy»eH U K Hemy He NpunoxeH Bec. [aLneHT MoXeT AenaTb HeBoNbLLMe Wary 1 OBOPOTbI eCTECTBEHHDBIM U GU3MONOTMYHbIM 06pa3oM.

MonoxeHue ctos n 6GnoknpoBka
YCTpoiicTBO MOXHO 33610KMPOBATb B HECKONbKMX MONOXKeEHNSX. B 3a6710KMPOBAHHOM COCTOAHMN YCTPOICTBO MOXET NOAZEPXKUBATH MOSHYH0 HArpy3Ky.
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UYt06bI 3a6710K1POBaTH YCTPOIACTBO B NONOXEHUN NOAHOTO pasrubanma:
1. HaxmuTe KHOMKY MeXaHn4eckoii 6nokupoBKi.
2. TlonHOCTbI0 pa3orHuTe yCTponCTBO.

Y706b1 pa36aokMpoBaTh YCTPOICTBO:
1. BbiTAHMTE KoNeHo B nonoxeHue nepepasrubaxus.
2. HaxmuTe KHONKY MeXaHn4ecKoii 6noKupoBKu.

Y7061 336710KMPOBATH YCTPOICTBO B NOAOKEHUM CrbaHua nod yrnom 10° unu 20%:
1. CorHUTE YCTPOIACTBO AANIbLLIE XKENAEMOTO NONIOXKEHNS GIIOKMPOBKIA U HAXMUTE KHOMKY MEXaHUYECKOi 6NOKMPOBKM.
2. Pa3orute ycTpoiicTBO B HYXKHOE N0N0XKeHUe 61OKMPOBKY.

Xoab6a no poBHOI NOBEPXHOCTH
YetpoiicTBO 06ecneunBaeT aianTuBHYI0 NOAAEPKKY B dase onopbl, uTobbl 06ecneunTb CTabunbHylo 0Nopy i KOHTpOAMPYeMoe ABUNKEHIE NepeHoca.
YCTpoiicTBO aBTOMATMYECKN a4aNTUPYeTCA K CKOPOCTH X0AbObI M MOXOJKE MaLMEHTa.
Yro6bl X04UTb NO POBHOI NOBEPXHOCTH:

1. Nepez nepBbIM LWAroMm nepeHecuTe BeC Ha yCTPOICTBO, UT06bI aKTUBUPOBATL NONIOXEHME CTOA.

2. Cpenaiite NepBblii LWar 30p0OBOIA KOHEYHOCTbIO N NPOTE30M M MPOAOMKAITE MATU B PeANOUTUTENLHOM Temne.
[Tpu ncnonb3oBaHNM TPOCTI AN KOCTBINA NALMEHT JOMKEH CEANTb 3a TeM, YTobbl B (a3e onopbl BeC nepeHoCHACA Ha YCTPOIACTBO ANA 0becneyeHna
onopbl.

Mocapka Ha ctyn
YcTpoiicTBO aBTOMATUYECKN ONPefenseT ABUXeHIe YCaxIBaHUA 1 06ecneynBaeT NoAaTNBOE CONPOTUBNEHME, N03BONAA NALINEHTY PaBHOMEPHO
pacnpeenaThb Bec Ha 06e Horv 1 perynnpoBaTh CKOPOCTb MPK YCAKMBAHUM.
Yrobbi cecTb:
1. BcraHbTe nepep cTynom.
2. MepeHecute BeC Ha yCTPOIACTBO.
3. Cnerka OTKNOHUTECH Ha3a/l M HAuHUTe CribaTb KONEHo, NOKa OHO He NOAAACTCA.
4. Harpy3ute ycTpoilcTBO 1 MCnonb3yiiTe Bec Tena, 4Tobbl NoAAEPXBaTL NOCTOAHHOE CrvbaHue KoneHa A0 Tex nop, NoKa He cAgeTe.
B cupauem nonoxeHun ycTpoiicTBo pasbnokmpoBaHo, IBUXEHUA B HeM CBOOOAHDIE.

BcraBanue

Yro6bl BCTATb M3 NONOXEHUA CUAA:
1. Y6enuTech, uto NpoTe3 CTOMbI HAXOAUTCA HENOCPEACTBEHHO NOA KONEHOM.
2. TlepeHecute Bec Ha npoTe3 cTonbl. [lonoXeHue KNCTeil pyK Ha KONEHAX NOMOTaeT COXpaHUTL PaBHOMEpHOE pacnpeaeneHie Beca.
3. HauHute BCTaBatb. YCTpoiicTBO 06eCneynT nnaBHoe pasrubanue Ao AOCTUXEHUA NONOXEHUA CTOA.

Moabem no necruuue
Buumanme! Mpy nogbeme no ecTHULE 06513aTeNbHO AEPXKUTECH 32 NEPUIA UK NOPYUHN.

ECAM HauMHaTh NOZbEM C NPOTE3UPOBAHHOI HOTH:
1. OcTaHoBuTECH Nepe/ NepBOi CTYNEHbKOI IECTHMLbI.

. Ncnonb3ya MbiLuLbl KybTH, NOAHUMUTE NPOTE3 BBEPX U NONHOCTbI0 NOCTABLTE CTONY HA CTYMEHbKY.

. MepeHecute Bec Ha NpoTe3. COXMUTE ATOANYHbIE MbILLILb! M MbILLILIbI KY/IbTH, 4TO6bI Pa30rHyTb 6epo 1 NepemMecTUTb CToMy 1t KONeHo.

. TMocTaBbTe CToMy 0 340POBOI CTOPOHBI HA CEAYHOLLYI0 CTYNEHbKY U HauHUTe pasrubarb Geapo.

. Tog KOHTpOIEM MblLLLy 6eipa Ha CTOPOHe NPOTE3a NepecTaBbTe NPoTes Ha CIeAyHoLLLYHo CTyNeHbKY. Konexo crubaeTcs, uTo6bl 06ecneunTb OTPbIB HOCKA.

. Mocne pasrubanma B Gase nepeHoca yCTPOMCTBO YAEPKNBAET CErMEHT FO/IEHI B BEPTUKANbHOM NON0XKeHMH, 4T06bl 06ecneynTb NpaBuIbHOR
pa3melLLeHue NpoTe3a CTOMbI Ha CNeAYIoLedi CTyNeHbKe.

oA~ W

Ecnm HaunHaTb NoABEM CO 310pOBOIi CTOPOHDI:
1. OcTaHoBHUTeCb Nepes NepBOii CTYNEHbKOI NeCTHULbI.
2. TlomecTuTe CTOMY CO 30POBOIE CTOPOHBI HA NEPBYIO CTYNeHbKY, pa3ruban beApo Ha CTOPOHe npoTe3a.
3. CorHuTe 6epo Ha CTOPOHe NpoTe3a, YTo6bl NOCTaBUTL NPOTE3 Ha CNefyHLLyH CTyNeHbKyY. KoneHo crubaetcs, utobbl 0becneynTs 0TPbIB HOCKA.
4. Tlocne pasrubanua B Gase nepeHoca ycTpoidCTBO YAEPXKMBAET CErMEHT FofIeHM B BEPTUKANIbLHOM NMONOXEHUN, UT06bI 06eCcneunTb NpaBunbHyio
YCTaHOBKY NPOTE3a CTOMbI Ha CeAYIoLLYH0 CTYNeHbKY.
5. MepeHecuTe Bec Ha npoTe3. (OXMUTE ArOAUYHDBIE MbILLILI Y MbILLLbI KYbTH, YT06bI pa30rHyTb 6eZipo 1 nepemMecTuTb CTONY U KONEHO.
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HaBepxy nectHuup:
a. Ecnmnpotes cTonbl oKaxeTcA Tam NepBbIM, Npofonxaiite UATH.
b. Ecnv3p0poBas cTona okaxeTcA TaM NepBoii, HEMHOTO OA0MAUTE U He TONIKaliTe KyNbTH0 BBEPX, Kak Ha APYryX CTyNeHbKax. AKKypaTHo
OTKNOHWTE NPOTE3 Ha3af, 4To6bI He 33/1eTb KPOMKY CTYNeHbKM, @ 3aTeM NPoAoMKailTe War Bnepe/ Ha npoTese.

Mopbem no naHaycam.
Moabem no nanaycam He TpebyeT HUKAKUX U3MEHEeHNIA N0 CPaBHEeHNI0 € X0AbOOIA N0 POBHOIT NOBEPXHOCTY.

CnycK no necTHNLe ¥ NaHAycy.
BHumanme. lpu xogpbe no nangycam n necTHuLam ciesyeT UCNob30BaTh NOPYYHY.
Konewo 6ynet obecneunsatb nopaepxKy, KOrAa OHo CrubaeTca npu cnycke no NaHAYCY v NecTHuLe.
[ns cnycka no necTHuLe UK naxAycy:
1. Caenaitte nepBblii War BHU3 CNPOTE30M.
2. Nepenecute Bec Ha npoTe3. (nerka HaKNOHUTECH Ha3af, 4T0ObI COTHYTb KoneHo. Koneo cornetca i byaet obecneunsatb NoAAepxKy.
3. MoctaBbTe BTOPYI0 CTOMY Ha CNeAyIOLLYIO CTYMEHbKY WK NaHAYC.
4. TMpopomxaiite cnyckaTbCa Mo NeCTHULE UK nanAycy. KoneHo aganTupyet NoaAepxKKy K CKOPOCTU X0AbObI.
Mpumeyanue. 0TKnoHUTeCH Ha3aA BO U36eXaHue NajeHus Biepes Npu noTepe paBHOBECKA.
Mpumeuanmue. Mpy cnycke no nectHuLe 06a3aTenbHo CTaBbTe NONOBIHY CTOMbI HA CTYNEHbKY, 4TO6bI 06ecneynTb 4OCTaTOuHYI0 OMOpY.

OnyckaHue Ha KONeHu.
YcTpoiicTBO aBTOMATUYECKI ONPEAeNAeT OnycKaHue Ha KoneHu. YCTpoiicTBo byaeT obecneunBaTb NopaepxKy, Noka KONEHO He KOCHETCA 3eMan.
Yt06b1 ONYCTUTHCA HA KONEHN:

1. TlepeHecuTe BeC Ha NPOTe3 KOHEUHOCT.

2. CpenaitTe Wwar Bnepes 340p0B0il HOOIA.

3. (nerka cortute 6epo Co CTOPOHbI NPOTe3a U yAepXxuBaiiTe aBneHue 4o Tex nop, Noka KoNeHo He NoAAacTcA.

4. OnycTUTeCh Ha KONEHM.

E3pa Ha Benocunepe

Mpumeuanue. Beerga onvpaiitech Ha 350pOBYI0 KOHEUHOCTb NPY NOCAZKE HA BENOCUIES U CTIE3aHUM C Hero.

. BctaHbTe Ha 3710pOBYI0 KOHEYHOCTb, NepeKMHbTE NPOTe3 Yepe3 Benocunes 1 NoCTaBbTe NpoTe3 CTOMbI Ha Nefanb.

2. OTTONKHUTECH OT 3eMAV 350POBOIA HOTOV U HAYHUTE KpyTUTb Nefanu. CoxpaHAiiTe MIUHUMANbHYIO HarPy3Ky Ha YCTPOACTBO BO BPeMA NepBbIX
ZIBYX 000pOTOB, UT0ObI AKTUBUPOBATb PEXNUM €37bl Ha BENOCANEZE. YCTPOICTBO CUTHANIM3NPYET 0 TOM, UTO HAXOANTCA B PEXUME e3bl Ha
Benocuneae, OAHUM ANMHHbIM 3BYKOBbIM CUTHANIOM.

. BoBpems e3ibl Ha Benlocune ie KpyTUTe Nefant NaBHO U PaBHOMEPHO.

Mpu cnesaxum ¢ Benocunepa, BCTaHbTe Ha 3A0POBYHO HOTY M NepeKMHbTe NPOTe3UPOBaHHYI0 KOHEUHOCTb Yepe3 Benocuned. onHOCTbH

pa3orHuTe yCTpoiCTBO, YT0ObI BEPHYTHCA K HOPMAIbHOI GYHKLIMM KONEHa, UTO NOATBEPXKAAETCA OAHUM KOPOTKIM 3BYKOBbIM CUTHANOM.

—_

&~ ow

ber
OyHKLMA YCTPOICTBA aBTOMATYECKI NEPeXOANT B pexxum bera BCAKHIA pa3, Korzia NPONCXOAUT pacno3HaHue 6eroBbix ABUKEHWI.

BbnokupoBka pasru6anus

I7a GyHKLMA YAEPXKMBAET KONEHO B Pa3OrHyTOM NONOXEHNUM NPU NOJHATUN.

Yt06b! BKNIOYNTH 6OKMPOBKY pazrubaHma:
1. PasorHuTe KoneHo, NOBEpHYB ero Bnepes 1 0AHOBPEMEHHO OTKUAbIBAA KyNbTH Ha3aZ.
2. KoneHo ocTaHeTcA B pa3orHyTom NONOXKeHUM A0 3 CeKyHA.

[pedynpexdatowjue cuzHanvl ycmpoiicmea
YCTpoiicTBO MOXET NpefynpexaTh 3BYKOBbIMY CUTHanamu 1 Bubpauueii. B cnyyae npesynpex aeHns 06patuech K CUcky BOIMOXKHbIX NPUUUH
B Tabnuue 11 npumute HeobXxoaMMble Mepbl.
B cnyyae npesynpex aeHua npekpaTiuTe UCN0Nb30BaHUe YCTPOICTBA U YCTPaHUTE BOHUKLLME HeMONaKM ClieflyloLyum 06pazom:
1. NpoBepbTe cOCTOAHME aKKYMyNATOPa U NPy HEOOXOAMMOCTH 3apAauTE.
2. Ecnu ycTpoiicTBO ropAyee, faiite emy 0CTbITb.
Ecnm 370 He nomoraer, 06patuTech K MeAULMHCKOMY PaBOTHHKY.
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Tabnuua 1. Mipeaynpexpaiowue cUrHanbl

Tun npepynpexpenna CocToAHMe yCTpoiicTBa Peakums ycTpoiicTea [DleiictBuA

3ByKoBOii curHan 10 pa3 Kaxzble 7 cekyHA.

Huaath yposent sapaga Bu6pauua 3 pasa kaxable 10 cekyHA.

VIHZMKaTOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA CTAHOBHTCA 3apAnuTe akkymynaTop.
- 0 .
Huskuii yposeb 3apaga | 2KKyMynsTopa (5 %) KpaCHbIM,
akkymynatopa OZRUH UHANKATOP aKKYMYNATOPA MUTAeT 3eNeHbIM.
Kputnuecku Hu3kwit ypoBeHb 3apasa
ABTOMaTUYeCKOR BbIK/HOYEHNe. 3apauTe akkymynaTop.

akkymynatopa (2 %)

3ByKoBOi curHan 10 pa3 kaxable 7 ceKyHp.

Bu6pauus 3 pasa kaxable 10 cekyHa. lpekpatuTe ucnonb3osath
. Kputiuecku Bbicokas Temnepatypa P p
Temnepatypa ycTpoiicTea . VIHUKaTOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA CTAHOBHTCA ycTpoiAcTBo. OTNpaBbTe €ro B
yep KPacHbIM. Komnanmto Ossur Ha obcnyxuBaHme.

ABToMaTyeckoe OTKAIOYeHHe Yepe3 2 MUHYTDI.

3ByK0BOii curHan 10 pa3 Kaxzble 7 cekyHA.
Bubpauwa 3 pasa kaxable 10 cekyHp.
VIHAMKaTOP COCTOAHMA YCTPOIACTBA CTAHOBHTCA
KpacHbIM.

TpekpaTyTe ncnonb3oBarb
ycTpoiicTo. 0Tnpasbre ero 8
Komnanmto Ossur Ha obcnyxuBaHme.

Kputiyeckas annaparas owwnbka

Kputiyeckas owmbka

NpekpatuTe ncnonb3oBarb
OwvbKa NpUHYAUTENbHOTO BbIKAIOYEHNA | ABTOMaTUYeCKoe BbIKMIOYeHMe. ycTpoiictso. OTnpasbTe ero B
Komnanmto 0ssur Ha obcnyxuBaHme.

Asmomamuyeckoe 8biKn0YeHue

Korpa akkymynaTop paspsxeH, B yCTpOiicTBE BO3HUKAET KpUTUUYECKas OLWMOKA UM NOBBILIAETCA TeMMEPaTypa, yCTPOICTBO N3AAeT ANUHHbIiA
HenpepbIBHbIil 3BYKOBOIA CUTHAN ¢ NyNbcupyloLueli BuGpaLueii B Teyenne 30 ceKyHa, NPU 3TOM MHANKATOP COCTOAHNA 3aropaeTca KPacHbIM LBETOM.
3aTem ycTpoiicTBO U3ACT TPU HUCXOAALLMX TOHA, TPUXAbI BUOPUPYET U BLIKNIOUMTCA.

Oqucmka u yxo0
PexomeHpyeTca noAaepxuBaTh YCTPOICTBO B XOPOLLEM BHELLHEM COCTOAHMM, PErynApHO 04MLLaA NOBEPXHOCTb YCTPOICTBA.
Mepes 0uncTKOI CHUMUTE 3aWMTHYI0 06nULOBKY (Puc. 7).

« [IpoTpuTe BNaXx«Hoil TKaHbIo, CMOYEHHO B C1aBOM MbIIbHOM pacTBope.
BHumanue! He ncnonb3yiite pactBoputenu cubHee U30nponuaoBoro CpTa: OHM MOTYT pa3pyLunTb MaTepuan.
Brumanue! He ncnonb3yiite And 04ncTKM yCTPOIACTBA OKATbIIl BO3AYX.
TpumeyaHue. YCTpoilCTBO He NOCTABNACTCA B CTEPUAN30BAHHOM COCTOAHMM 1 HE NOANEXUT CTEPUAN3ALINN.

OkpyXxaiowue ycnosus

YCTpOCTBO BOAOHENPOHULAEMO.

YCTPOCTBO MOXHO UCMIONB30BATb B MOKPOIi MW BNaXKHOI CPefie, a TaKXKe NOrpyXaTb B BOAY Ha ry6uHy 0 2 MeTpoB He 6onee uem Ha 30 MUHYT.
[lonyckaeTca KOHTaKT yCTpOiiCTBA € CONEHON BOZOIA, XNOPUPOBaHHOIA BOAOH, NOTOM, MOYOIA U CabbiM MblNIbHBIM PAaCTBOPOM.

OHO TaK>e BblAePXVBAET INM30ANYHOE BO3LEIICTBIE NECKa, MbiNK 11 rpA3u. HenpepbiBHOE BO3AEICTBIE He JOMYCKALTCA.

Mpumeyanue. Monaaaxue necka Wav rpasu B yCTPOICTBO MOXKET NOBANATL HA 06BEM ABIKEHWIA.

OuncTKa Nocne KOHTaKTa C NeCKOM, CONeHON UK XNOpUpOBaHHOI BOAOI

1. BbIKITIOYUTE ycTpoiicTBo.

2. CHUMUTe 3aLLuTHYI0 06ULOBKY.

3. TwatenbHo NPOMoiTe YCTPOACTBO M 3aLLMTHYH 06NMLOBKY NpecHoii Bogoii. Crubaiite u pasrubaiite KoneHHbIii MoAYNb BO BpEMA NPOMbIBAHNS,

yT06bI OUNCTUTD BCE MOBEPXHOCTU. 3adUKCMpyiTe M pa3bnoKupyiiTe 3aMKOBOE YCTPOICTBO, 4T06bI yaanuTL BeCh Mycop.

4. TwatenbHo NPOTPUTE HACYXO YCTPOICTBO U 3LUMTHYI0 06/MLOBKY MATKOIA TKaHbIO.
MNocmotpuTe B Tabn. 2, B KaKiX OKPYKalOLLMX YCNOBUAX AONYCKAETCA MCMIONb30BATH YCTPOACTBO.
YcTpoiicTBO, MCnonb3yemoe BHe AONYCTUMOTO ANana3oHa TeMnepaTyp, MOXeT paboTatb He Tak, KaK 0XUAALTCA, U MOTYT NOABUTLCA NPeAyNpexaeHus
0 paspage akkymynatopa (Cm. Tabn. 1). YcrpoiicTBo, XpaHuBLLeecs npu TemnepaType Hike 0°C aanTensHoe Bpema He byaeT paboTaTb AOMKHbIM
06pazom. Korzia ycTpoitcTBo nporpeeTcs, paboTocnocobHOCTb BOCCTAHOBUTCA.
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Ta6nuua 2. OkpyxatoLiue ycnoBus

Ncnonb3oBanue 3apapka TpancnoptupoBka [inutenbHoe xpaHeHue
Temneparypa 01-10°C po 45°C 0110°C go 35°C 01-25°Cp0 70°C 010°Cpo 45°C
OTHoCUTeNbHasA BRAXHOCTb 010% A0 100% o1 0% o 100% (6e3 koHpeHcaTa) 0710% o 100% 0710% o 90%
AtmocdepHoe AaBnenue 07700 rMa po 1060 rMa 07700 rMa po 1060 rMa 01700 rMa po 1060 rMa 07700 rMa po 1060 rMa

TEXHWYECKOE ObC/TY>KUBAHUE

YCTpOiCTBO M NpOTe3 J0MKHbI NPOBEPATLCA MeANLMHCKIM paboTHUKOM. IHTepBan npoBepoK 3aBUCHT OT aKTUBHOCTM NaLNEHTa.

PekomeHpyemblii HTEpBaN — Kaxable 40 mecALes.

PerynapHo ocmatpuBaiiTe ycTpoiicTBO Ha NpeAMeT NoBpex.eHuil. pu 06HapyxeHun NpU3HaKoB NOBpeX AeHNA 06paTuTeCh K MeAULIMHCKOMY
paboTHuKY.

Mpepynpexaexne! He nbiTaitTech peMOHTUPOBATb YCTPOICTBO. PUCK TpaBMbI UM NOBPeXAeHUA YCTPORCTBA. [InA 06CNYKMBAHNA U PEMOHTA
0TNpaBbTe yCTPoiACTBO B KomnaHuio Ossur.

0w paemblit CpoK CnyX6bl NPU HOPMANbHOM UCMONB30BAHUM — 6 MINAMOHOB LIATOB. B 3aBUCUMOCTY OT aKTUBHOCTM NaLMeHTa 3T0 COOTBETCTBYeT
4—6roaam.

MosmopHas ynakoeka 18 mpaHcnopmuposku

YCTPOIACTBO BCEr/ja OMIKHO NOCTABAATLCSA B OPUTMHANIbHOI YNIaKoBKe.

Mpumeyanme. EGm ycTpoiicTBO NoCTaBAAETCA 63 06AMLOBKM, HA HO YCTPOICTBA CIEAYET NONOXKUTb AONONHUTENbHbIN JEMEHT U3
neHoMaTepuana, BXOAALMIA B yNaKoBKY, UTo6bl IPe0TBPATUTb NOBPEXJEHME BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKH.

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKN

Ta6nuua 3. TexHMueckue XxapakTepuCTUKM yCTPOICTBA

BecycrpoiictBa 1,8 kr (4,0 dyHTa)

(TpouTenbHas BbicoTa ycTpoiicTBa (puc. 3) 236 MM (9,29")

:’:;:T;;mue OT LieHTpa NPUBO/IA /10 NPOKCUMANbHOTO COeAMHEHNA 35 um (1,38")

LLipuHa ycpoiicTBa (puc. 3) 80 mm (3,15")

Cneundukauum akkymynatopa JuTwii-noHHbIiA/3500 MA-u/50,89 BT-y

141 BA-u npu 230 B nepemenHoro Toka, 50 My

EHSRIHAL A AP ARV Vs 2 119 BA-u npu 110 B nepemetHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBuyHoit ynakosku 2,4kr (5,3 yHTa)

MepBuYHbIe yNakoBoOYHble MaTepuanbl Tonunponunenoblii (PP 5) nnactuk 1 neHononuypetan

Buumanue! cnonb3yiite Tonbko npunaraemblii 610k nutaxua. He ucnonb3yiite apyroi 610K nutanua.

Ta6bnuua 4. CneunpuKaLum NCTOYHUKA INEKTPONUTAHUA

Mpoussoputenn FRIWO

N2 mogenu FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemenHoro Toka, 50—60 I, 0,6-0,3 A
Boixop 24 B noctoanHoro Toka, 1,25 A

INEKTPOMATHUTHASl COBMECTUMOCTb

MpepynpexpeHue! V36eraiite ncnonb30oBaHus 3TOro yCTpoiicTBa pAZOM WM B CTOIKE C APYTUM 060pyZ0BaHUEM: 3TO MOXET NPUBECTM

K HeHagnexalueit pabote. Eciv Takoe ncnonb3oBaHie Heobxoanmo, TpebyeTca npoBepuTh 370 YCTPOICTBO U ApYroe 06opyAoBaHMe U Y6eauTbCA B X
HopMmanbHoii pabote.

Mpepynpexpaenue! cnonb3oBaxue npuHaanexxHocTel v Kabeneii, OTAMYHBIX OT YKa3aHHbIX UM NPEAOCTABNEHHbIX NPOU3BOANTENEM ITOTO
YCTPOICTBA, MOXET NPUBECTY K MOBBILIEHHBIM INEKTPOMArHUTHBIM U3NYUeHUAM UM CHUKEHMIO INEKTPOMArHUTHOI YCTOYNBOCTM ITOTO YCTPOICTBA
W CTaTb NPUYMHOI HeHaZNexalleil paboTbl.
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Mpepynpexpaenue! MopratusHoe PY 06opysosaHue cBA3u (B ToM uncne nepuepuitHble yCTpoiCTBa, Takue Kak aHTeHHble Kabenn u BHeLH1e
aHTeHHbI) He0OXOAMMO UCMONBb30BATb HA paccToAHUN He 6amxe 30 cM (12 AtoiiMOB) K N1060ii YaCTU YCTPOICTBA, B TOM UMCNe K Kabenam, ykasaHHbIM
MpoM3BOAUTENEM. B NpOTMBHOM Cyuae BO3MOXHO YXyZALUEHMe paboTbl JaHHOTO 000pyA0BaHNA.

YCTpOACTBO NOAXOANT ANA NCMONb30BAHNA B JOMALUHUX YCIOBUAX B MEJULIMHCKIX LIENAX, KPOME Cpefl C BOCMNaMeHAEMbIMM U B3PbIBOONACHBIMU
BELLECTBAMY, A TAKXKE MECT, 1€ BO3MOXHO BO3JEICTBIE CUNbHBIX NEKTPUYECKUX UM MATHUTHBIX Nofeit (HanpuMep, pAAOM C SNEKTPUUECKUMU
TpaHcdopMaTopami, MOLLHBIMU PaZino- U TENEBI3MOHHBIMYU NepeAaTunKkamu, xupypruyeckum PY-obopynoBanuem, a Takxe ckaxepamu KTu MPT).
YCTPOACTBO MOXKET pearupoBathb Ha INEKTPOMArHUTHbIE NOMEXU, C03aBaeMble NEPEHOCHbBIM 1 MOOUNbHBIM 060pyA0BaHNEM ANA PAANOCBA3N,
Hanp1mep MoOUNbHBIMM (COTOBBIMY) TenledoHaMu 1 ApyriM 060py[OBaHIEM, fiaXe CTN OHO COOTBETCTBYET TpeOoBaHUAM Mex ayHapoZHoro
cneumanbHoro KomuTeta no 6opbbe ¢ papnonomexamu (CISPR).

IneKTpOMarHuTHble TOMeXIt MOTYT IPUBECTM K OTKITIOUEHMIO YCTPOIACTBA, ero nepe3arpy3Ke, 3aBUCaHHI0 UM HEYCTORYMBOMY NOBELEHUIO.

Ta6nuua 5. Unpopmauus o cooTBETCTBMM HOPMaM Mo JNeKTPOMarHuTHoOMy usny4yeHuio

WcnbiTanne Ha u3nyyenue CranpapTHbIi YpoBeHb 00TBETCTBUA
KonayktusHoe n usnyyaemoe PY usnyyenne CISPR 11 [pynna 1 - Knacc B
V3nyyeHue rapMoHmK M3K 61000-3-2 KnaccA

Konebanua HanpaxeHna / gnukep-usnyyenve M3K 61000-3-3 CooTBeTcTByeT

Ta6nuua 6. NHpopmaLua o cOOTBETCTBUN HOPMaM 31eKTPOMarHNUTHOI OMEX0YCTONYNBOCTH

WcnbiTaHne Ha NOMeXoyCTONYMBOCTD CraHpapTHbIi YpoBeHb C00TBETCTBUA
. +8 KB KOHTaKT
IneKTpoCTaTUYeCKHii paspap M3K 61000-4-2 +15 kB 10 Bo3ayy
BbicTpble IneKTpuYeckie nepexoaHble NpoLiecchl v M3K 61000-4-4 +2 kB ana JWIHU SNEKTPONUTaHMA
BCMNECKN +1 kB AnA NMHWii BBOJA/BbIBOAA
BpocoK M3K 61000-4-5 1B nposog-nposop
+2 kB nposoa-3emna
0% napenne B UT 0,5 umkna
npu 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
Manenue Hanpsxenua M3K 61000-4-11 0% nagenve B UT 1 uukn 1
70% nanenue UT 25/30 umknos
0Ona dasa npu 0°
MpepblBaHUA HaNpAXeHUa M3K 61000-4-11 0% napetve UT 250/300 umknos
MarxutHoe none yactotbi ce (50/60 ) M>3K 61000-4-8 30A/m
3B
0,15-80 MIy
KoHayKkTuBHble nomexy, uhyumpoaxHble P4 nonamn | M3K 61000-4-6 6 BB quanasonax ISM u niobutenbckom
,0,15-80 My
80% AM npu 1kl
10B8/m
W3nyyaembie IM PY nona M3K 61000-4-3 80-2,71Ty
80% AM npu 1 kI
HeBoCnpUMMUMBOCT K MAarHUTHbIM NoAAM B 134,2 klunpu 65 A/
n M3K 61000-4-39 3,56 Mlunpu 7,5 A/m
6nuxHeil 30He
30 KMy npu 8 A/m

Ta6nuua 7. Unpopmaums o cooTBeTCTBUM HOpMam GecnpoBogHoil PY cBA3M

YpoBeHb Npy UCNbITaHNM Ha
TecroBas wacrora (M) [uana3on (My) | Cetb Moaynauua TR I s ()
385 380-390 TETRA 400 WmnynbcHaa mogynauma 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 UmnynbcHas mopynauua 18 Iy 28
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710
745 704-787 [lnanazoH LTE 13,17 MmnynbcHaa mopynauuna 217 Ty 9
780
810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, UmnynbcHas mopynauua 18 Ty 28
(DMA 850, ananason LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS UmnynbcHas mopynauusa 217 Ty 28
[lnanasoH LTE 1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400-2570 RFID 2450, UmnynbcHan mopynauma 217 Ty | 28
[lnanasou LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n UmnynbcHas mopynauusa 217 Ty 9
5785
Peznamenmupyemas ungpopmayus o 6ecnpo8oodHsIX MoOyNAxX
370 YCTPOICTBO COAEPXKUT CNeAyHOLLME PAANOYACTOTHBIE MepPefATUMKN.
Tabnuua 8. becnpoBoaHble MoAynM
Mogens HopMaTHBHble cepTHdMHaTLL Tun 1 yacToTHbIE JdpexTuBHaA u3nyyaemasn
XapaKTepuCTUKM MOLLHOCTb
FCC
Copepxwmt FCCID:
2ADHKATWINC1500
Kanaga
CopepwT IC Moayna nepepaTymKa:
20266-WINC1500PB
AnoHna
CoZiepXwT nepesaTymK ¢
HOMepoM cepTudukaTa
@E 005-101762
Kopes
Mogenb moayna WiFi: ConepuT nepeparuuk ¢ 2412-2462 MIy (uxTepsan 472 MBIMT
ATWINC1500-MR210PB HOMEpOM cepTHQuKaTa 5 MIu, 11 KaHanos) ' 4
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
TaiiBanb
CopepXuT nepesaTymk ¢
HOMepOM cepTudukara
«((CCAN1BLP0321T2
Kurait

CMIITID: 2018DJ1305

Bpasunua
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759
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FCC
Conepxut FCCID: 2AA9B04

Kanapa
Copepxut IC: 12208A-04

AnoHua
CopepuT NepeaaTumK ¢
HOMepOM cepTudukara

—= [R|210-106799
&

Mogenb mogyns Bluetooth 4.2:
BMD-300

F1D 2402-2480 My 0,35 mBT/MIy
Kopes

CofiepXwT nepeaTymK ¢
HOMepoM cepTudukata

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
CopepauT ofo6penHblit ANATEL mopynb Ne 00820-21-05903

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

CLIA — @epepanbHas Komuccua no casu (FCC)
[NlaHHoe 060pyoBaHue 6bi10 IPOBEPEHO U NPU3HAHO COOTBETCTBYHOLLMM OTpaHIUEHUAM ANA LUGPOBLIX YCTPOICTB Knacca B cornacto Yactu 15
Mpaswn FCC. 3Tv orpaHnyeHna pa3paboTaHbl AnA 06ecneyeHna pasyMHoil 3aLyuTbl 0T BPEAHbIX TOMEX NP IKCMAYATALUN B XMIbIX NOMELLEHUAX.
[llaHHoe 060pyA0BaHHe FeHepUpyeT, UCMONb3YET N MOXKET U3JTyYaTb PAZNOYACTOTHYI0 Hepruto. 060pyA0BaHHe, YCTaHOBNEHHOE AV UCTIONb3yemMoe
He B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY MOXET C03/aBaTb MOMeXY paauocBs3u. OfHAKO HET rapaHTUy, 4To NOMeXi He GyAYT BO3HUKATb Npu
onpezeneHHoi ycTaHoBKe.
Ecnu naHHoe 060pynoBaHue BbI3bIBAET TOMEXM PAVO0- UMW TENEBU3UOHHOMY NPUEMY, YTO MOXHO ONPEAENUTb, BKNIOYAs U BbIKNH0Yas
060pya0BaHue, NoNb30BATENI0 PEKOMEHAYETCA NONbITATbCA YCTPAHUTD MOMEXN NOCPEACTBOM OAHON M HECKONbKIX CeAYIOLLNX Mep.

« W3meHuUTE OpUEHTALMI0 U MECTOMONOXKEHNE IPUEMHON AHTEHHDI.

+ YBenuubTe paccTosHmne Mex Ay 060pyA0BaHUEM U NPUEMHUKOM.

« MoakniounTe 060pyAOBaHME K pO3ETKE APYTO LienH, a He K KOTOPOiA NOAKNIOYEH NPUEMHUK.

« 0bpatuTech 3a KOHCYNbTaLMeli K NPOAABLY UM KBANMGULMPOBAHHOMY CMELManICTy No Tenepaamnoo6opyaoBaHiio.
TNiobble U3MEHEHNA UM MOANDUKALIM, He YTBEPKAEHHbIE CTOPOHOIA, OTBETCTBEHHO 3@ COOTBETCTBIE, MOTYT NPUBECTH K JILLIEHII NONb30BATENA
MpaBa Ha JKCMyaTaLuio JaHHOro 060py0BaHN.
BHumaHnue! Bo3zeiicTBIE papvoyacToTHOrO U3NYYeHA — 3TO YCTPOIACTBO He JOMKHO ObITb COBMELLIEHO W paboTaTh NapannenbHo ¢ Apyroi
QHTEHHOI UM NEePeAATUMKOM.

Kanapa — Munucrepcro npombiwnennoctu Kanappi (1C)
[laHHoe ycTpoIACTBO COOTBETCTBYET KaHaJCKOMY NPOMbILLINEHHOMY cTaHAapTy RSS 210.
JKcnnyaTauma ycTpoiicTBa IONYCKAeTCA Npu COBNAEHINM ClIeAYIOLUX ABYX YCNOBMIA:

+ JaHHOe YCTPOCTBO He AOMKHO C03/3aBaTb NOMeEXH, U

+ JaHHOE YCTPOVCTBO AOMXHO NEPEHOCUTb Niobble NOMeXH, BKKYas NOMeXM, KOTopble MOryT Bbi3biBaTb cHom B paboTe.
BHumanue! Bo3aeiicTBre papnoyacToTHOro U3NyYeHIA. YCTaHOBLLMK AAHHOTO paanoo60opyA0BaHNA AOMKeH y6eAUTbCA, YTO aHTEHHA PacnonoXeHa
UNK HanpaBneHa Takim 06pa3om, uTo He u3nyyaeT PY nons, NpeBbiLualoLLMe KaHAACKMe CTaHAAPTbI 3APaBOOXPAHEHUA ANA HaceneHNs;
03HaKOMbTECh € Pa3feiom 6 NpaBus TeXHUKM 6€30NacHOCTY Ha CaiiTe MUHUCTepCTBa 3ApaBoOXpaHenna KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

COOBLLEHUE 0 CEPbESHOM MHLIWAEHTE

0 nio6bIx cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO CO0BLLATb MPOU3BOATENTHO U COOTBETCTBYHLLMM KOMMETEHTHBIM OpraHaMm.

YTUIN3ALUA

y(TpOI?I(TBO N'yNnaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUNN3NPOBAHbI COTNACHO COOTBETCTBYIOLL MM MECTHBIM UNU HALlMOHANbHBIM 3KOJTOrNYeCKUM HOpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpore3sbi Ossur cpoeKTMPOBaHbI M NPOBEPEHbI Ha 6e30NACHOCTb M COBMECTUMOCTb B COUETaHM APYT C APYTOM U C IPOTE3HbIMM TMTb3aMu
B CIELUANbHOM UCnonHeHnm ¢ aganTepamu ssur, a TakxKe Npu UX NPeAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHUH.

Komnarua Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3 ClieayloLLee:
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. V(Tpoﬁcrsa, KOTOpble He Oﬁcﬂy)KVIBaJ'II/I(b B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLINAMU NO NPUMEHEHUIO.
+ U3penus, B KOTOPbIX NCMNONb3YKTCA KOMNOHEHTbI ApYrux I1p0|/l3BO}JMT€J'IEl71.
« W3genns, KOTOpbIE 3KCNJ1yaTUpoBanuncb 6e3 cobniopeHus PeKomeHAyembIX yCJ'IOBVIVI n oxpymawmeﬁ cpenbl 60 He N0 Ha3HaueHNIo.

Coomeemcmeue

YcTpoiicTBO pa3paboTaHo 1 UCMbITAHO B COOTBETCTBIM C NPUMEHUMbIMM MeXAyHApOAHbIMYU CTaHAAPTaMU NN BHYTPEHHUMI CTaHAAPTaMK, eCn
MeXAYHapOAHbIA CTaHAAPT He CyLUeCTBYeT N He NPUMEHAETCA.

YerpoiicTBo cootBeTcTBYyeT [lupextuse 2011/65/EC EBponeiickoro napnamenta u Coeta ot 8 uiona 2011 1. 06 orpaHunyeHn Mcnonb3oBanus
onpezeneHHbIX 0MacHbIX BELLECTB B NEKTPUYECKOM U INEKTPOHHOM 06opyaoBaHun (ROHS3).

YcrpoitctBo cootBetcTByeT lupektuse 2014/53/EC EBponeiickoro napnamenTa u CoBeta ot 16 anpena 2014 1. 0 BbinycKe Ha pbIHOK
Paan0060pyA0BaHYA.

[llaHHoe u3genue npowwno ucnbiTanua no craHaapty 150 10328 Ha npoTAXEHUN TPeX MUNMOHOB LIMKNOB Harpy3Ku.

Cneumdukauna ypoHa Harpysku — 15010328 — P6 — 136 kr.

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He JONXKHa NpeBblWaTh yKa3aHHbIX Npeaenos!

B 3KCNNyaTaumm, 06paTUTeCh K NCbMEHHbBIM UHCTPYKUNAM

2 UT0Bbl y3HaTb O CMEANHbIX YCTOBHSX 1 OTPaHUUEHHAX
npov3soguTens!

CUMBO/IbI

CumBonbl Onucanue

MepuuuHckoe yctpoiicTo

Paboyas yactb Tna B

(03HaKombTech ¢ WHCTPYKLVeit N0 NCNOnb30BaHMI0

[
E YCTPOIACTBO COAEPXKMT 3NMEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI 1 aKKyMYNATOPbI, KOTopble
]

3anpeLLaeTca yTunusnposarb BmecTe ¢ 6bITOBbIMI OTXOAAMM

CepuiiHblit Homep

CM. MHCTPYKLMIO 10 SKCTNyaTaLyu.

0cTopoXHO, Xpynkuit rpy3!

[llepxarb cyxum

ﬁ TonbKo AnA MCNONb30BaHNA B NOMELLEHUAX




Cumsonbl Onucanune
BK/1/BbIKN
N TlepemeHHbiil ToKk
I
[oCTOAHHbII TOK
N N .
r 1-3 QR-Koz, conepxaLumii PIN-Ko4 Ana noakAoueHna YCTpoiicTBa K 6ecnpoBoaHoi
ﬁ 1 e caA3n

—
=

3T0i CTOPOHOII BBEPX

CumBon nepepabatbiBaemoro Matepuana

060pynoBaHme knacca Il

YpoBeHb 3HeprosddextusHocTI VI

Appec npou3BoguTensa

- EO[OHEIn

Toa u3rotoBnexua

T
o
6o

3awueHo ot BPe/HOr0 BO3eACTBUA MbIY 1 NOCTOAHHOTO MOrpyXeHnA B BOAY

COXE(F. Navii' (RKAN) ICEET3HDTY,
TN R EFHIHXOBRBBMBFTT. ATN\1RIE SITHFOIMBEOBEEBENICY R— L. BIKMERG T F2
I—2%EALT. BEICEAEINTET,

ATNARE A TFOEFEIVR—2 Y FTHERENATVWET (B) :

N U A WN

FEAE— b

DEfIES Iy R TR TR
N i e B
. EwXOy o

BRRE S FBLAILRT

. TNARINIL
BIESIYRTH TR
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8. REH/N—
9. &R —L
10. AN—Dwo
11. AN—/T
12. §1IbCH

HIBOINIL (B2 & TNAZROEE. BRE. BFUNY TNy IOREICHESNTVED
FEIE BE (WREBEBTNAIROEAE) BLUVERRBEEEZHRELTVES

EREN

COTNARIE, KONICTFROBREHOKEZBEERRIIREATLOBMELTRATNTVET,
COTNAADBEEEIVBEANDHEA MG, EREFIRIIMII2HBENHDET,

COTFNARUF. EREFIRNEBSSVRBITIHELNHDET,

BEBIUNKREBEER

. FREOKIB. VI i3

. BHOZRIRHDEEA

COFNA RIS FIRBROT =T BE. BHEENSEVEETOEREIRELTVET,

FNA ZDFHEEIRIE. EDSHEHEL RILTIE. 45 kg (99 Ibs) ~ 136 kg (300 Ibs) THH. BEEELRILTIE. 10kg (243 Ibs) T

ReICBTIEEFE

B TEERETNZOFEBICIE. BEICOBAZERDIRINRELTVET,

EREFRIZ. COTNARERRIFERTIHOICBBEREAXERD IR TOEREBEICHSETLEIL,

L TN ROMEEICEEPETANROSNZBE. FLIGTNARTEBPERDKENRESN. BEOHEIHIFESNTVS
BE. BEETNAZADFEREHRIELT. ERSEFARIGERTIVELDBDET,

BEL BEBRFRROEUIIFRHREZBEIBRVTLLIETL,

L FATOFTAOEREBEPLNYy T —EHRIZED. TNARADOEIEPEEREIENBAEDN, BELGEREOURVICEZAHE
HHHBOET,

EE  FEOTBREXRIZ. GHEOUVRIEEMEIEET,

BE  FNARCKZBEDFHICNTIRMIE. GHVIEEMILET,

BE: TNARDEES TN ZE LIS TNAZADEAZFELELT LDFELVERICOVTIRIR1 ZIB8BETV, A6,
BEDIZ—HREELILBE. TNAADI Yy ATV TEIEDRHDET,

FERBAR AR ESOBAICE BRAOVIZNMIZEHHREINET. OvITNIRETIE TNI IR EZFEZHR—
rCEET

3 BRETOFERYAREENBS VBRI TOBEIE. TNARDTIF1I—IHFERAL. MIEABRDET

TN ZROFBEYAIDBVWVCHEICLD. BWEORERCBRZ A HDET, BEIGZUTERIFTILEL:

FINA ANDEFDEFE

BEDEE LIRS

BVERNHD ZEE. RR—Y, BEORECEE

B TR BR BRECERCOAMRERBREDRESWNHIBAATOFERAICIFBELTVE A
FETNARICWHRZIEEDMAANTLIZE W,

B IBENRIBDURY, tDXA—H—DAVR—RIMMITAINTVERA. CTNSDERICED TN RIBEDERHIHHD
ZaREMD HD £ T,

COTNARIFTADEBEICLZFEREZRIRELTVET,

PVELREM

Ossur Logic 7 7V

BPOEEICIE. EEMEEEHD Ossur Logic 77V EERTIVENHDE T, TDT7FJId Apple App Store THEATEEXT,
NAILTFINA ZOEHMIZDWTIE. App Store @ Ossur Logic #BRRLT7EE L,

ERNEEIE. I—F—OEBIRE (KE. HAAY ). HSTER. AANBEFAICEOE TRBFOREHN AT T ZME
BI3eNTEET,

BEF. TNARORT—ER, Ny TU—RE SHERDTE. FL—ZVJTOYSLPIIRSRBEICTIVZRTES, Ossur
Logic 7 7UZERYTZ LA TEED,

TIVEDERAEICOVWTE. MEWA) OEZBRLTIZEL,
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FINA ZADER

WRINZIAVR—RYRDURMMIDWTIE. Ossur (FX=JL) #HDOHE2OTEBRBLTIES L,

Bk ttaEE B BICIE. Ossur DF ZUBT7R FREZHBLLEEWL,

FE TR TROBDMFELVLEDRBLOMEDHIFIF. ZNTNONBXEICEHINTULBIERICHKSTITSBENHDF T,

FIAIAY+OFIE
RYFTFFARAE (B 4)
TI3AAY FOBIE
TIAAYREER (B) BUTOLIICLET,
* RBREHORE (D) TYTYhOHRRZEBTBLSICLET
* BT E (A) ORI O~ 5Smm OMUBICEBZLSICLET
* DY MAR—DORAID 3 I—VIMUBETBELSICLET,
AR F—EHDBBHEIE. BOTIAAVEDOBREHOT S A 2 BELET

TSAAY FOFIE
1. 75AXVNEER (B) B (TYPAN—CHEZEZLIRET) 7y AIN—REID 13 I—JIMBTELSICEBEREL F
T BHONTEEERLTIIES W,
L EZETRTA S EFERLT. BFzERICERL. ELVB#BFORLOBEEZHIILET,
3. BT E (A) OFIR 0~ 5Smm OUBICTSAXAY MBRGHNEZLSIC. BRBEFEREBELED,
4. VT OIS, XBREEOES (D) ICEDETYTYLDOFRICBAIOY—7 (FPSAXVNEES) 2T, YIvh
DHRFDBZNMIC2BEHOT—I7%ZFIFTET (B)o RIAADY—VEDHIFESITET,
5. 74XV MOEESZ (B) HLBEHOEST (D) TY Y hOFRDORPIDI—IZBBTZLSICVT v aEEBELE T,
6. BIFONE (RBeiHE) ICNXTY 7y hORE#RZ & ICHEL. R2BEROEIZRELET.
7. ZETRTA S FERLT BMFEY 7Ty MIERLES,
EE:RABHEIC. TNV Y FORBICREI mm (1/8") DEREA#IBIINALSICLTKRETV (B5) VI Y EDOBREAY
TTINAREVT Y FOFERABITSNARVEEICIE. BRTIHNE. I -V E2—T—INRILDETOTNAIDTL—
LIZBBESICLTLES V. EEDBTRDIC. BEMTIBOEESICRE. JviavEDIFTLES L,

N

BT SIAVE
RTNAZRDEREANE T,
* BENHRICABEOREEZMNI TIL>TWVWB I ZREBL T,
* ELWEBRORTZERELE T,
* ABE S iEERERR LTSRS L,
* DFRECHEICELVEFEIDI DN TVWE I EMERLEY.

BAFZIYITIAA L

1L TNARDEREANLEFFICLES,

2. BEDNTNAZOBEEEEBLTVS 2L TIIETL,

3. BEOHTTETHEOBESLLISBEIEAET. CNICED. BENTNIROBEICBNZ N TESZLSICADET,

4 BEBIZBLTRAFIVIT AR M ZABLTIIZS VL,
FRA VT RREVADERPETOEETH . EITAEISA>TWR L zHRLET,
* SIEONMMEZRIRTDELSICLTIES L,

5. Z4FIVITSAAY MRIZTNA RDINFA—ZZRE T BICIE. Ossur Logic 7 FUEERTIHENHDET,
3% Ossur Logic 77U THNHAGRE ) #eex AL, BEEANAFERAAAICEDE TTINA AZHABL TSIV THMRTE
HWEEEFERALT. TN AOMAREITVET,

BEFMORICREMOEENBERIBEICIE. BEEKEREICHLT S mm (3/16") FTHIA. £7ld5mm (3/16") FTHRAICHE

SR EHTEET,

AR TIAAXVNEERDBRPOLIDEBAICMBT 570, BEFTESETHICIMEMNLIOKREIARDET, TNAAXOEREN

F 2o TVBEHCIE. BRFORTEMEMIFTIOIC. SORERIEEXRBLLED

TIAA MR

TIAA RIS, ERMEEBIIUTZINETY :
* BEEBICHESE. FERICRBRFEEHEIES. BEICRBFICLZIBERERRIEZI L,
* BEICEMOBARLEZERIEIL, BEICRBEHZHERIESILSRET.
* BEILTNA RO OEMIENZEALTEEISESRDB L,
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* BRFOBRNA TICH-oTVBIBRICRICI DD, FEOVIOEEEZRT L.
* TNAROTEBEY ST YT RFHMBT B7cIC. BERODETREICERERMED LREMEZSCESICKRDBI L,

ERREEFEEICUATICOVTOIETZTSL:
* TN ZDRIES o
* TFNARCEEN RSB OES S I HIINE BB TRHE (TNARDEES I FHILOEREZBROIL ).
* TNARDEBBREICOVTRHEL. (FBITEZIHE (Y R-MNEBOEEZSROIL ),

RE3::]

TN RIR(E

TNAZADBREFVICTS

1. BRARZ>Z 1L RELLED,

2. ATNARIZIBIOLREZZ|SL. REILET

3. AT RO —ahRBICRE LS. EARRESRETY

FNAADEFEFTICTS
1. BRAZ>Z 1L RELLET,
2. ATNARZIEIOTHEZZ|/S L. BREASMINET,

TTUNDEE
1 TNAZRDEFZANE T,
TIVERE TTUDERICRVET,
52 BERPIN I—RIE TAAZXOEEICHZTNA ZASRIICERBHINTUVET,

Ny7l)—

EL IRELABRIREORREADE T,

EARICRSTTNA RDERET>TLLEW
INYTU=NRYIOREIARTRIZYTILAYFENTWS®. TLILF—RIGZS ISR I AIRRENBDET,

B Mg oo
§mﬂ nk IR

BRI EEIAVEVMIEZELAZET,

L TNARDBEICHZFREBER—M. BEEZELAAFT,

L LIEBKTBRe. Ny TU—A>Ta75—RIZIE Ny TU—DRELRNILIMFEDRIT TRIEIN. REFTIIFEBEDRBTERTR
ThET, REFICBREYIITIL. Ny TU—a>T17—2hLIES<ARMLEITZehBD £ T,

4. RERIE. BEREREOHLSHLTLEETV

5. BET3ICIE. BOVTY D SBRENLET,

Ny T —DINTF—I 2 RIE BED -10°C (W°F) R, FTold 45°C (13°F) ZB IR EREETZ . Ny TFU—BERRRINLD.

TNA ZDBFBEDICBEL BRWREDHD F T,

FETNARONY TU—=Ny I DNZRITHFELICRETRET SIS 3 BEHA DD X T,

FRBICREINLNYTU—Ny i3, BBEICISECT8~NEKEFERATZICCNTEEY

FENYTU—NyII3BRETTEEA,

FENYTU—NYIDORBIFKRD0°CHS 35°C DB TOHATEET T, CNSDOFHIRZBITRELELSLTIE. Ny TU—/y

JORENREDHENICHZIETRENENE T,

WNI—"C‘”
tﬂﬂi

Ny TY—RERT
Ny TN—=A2Tr—8—REVEBLET, NyTU—A2ITr—8—DREDS>TF. BELEONYT)—%EBEZRLET,

FRELAILIER FERR

0% - 20%
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21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

TINA DB EE

#wXoy o

BRRAOyY 7 2MNT37eIcid. R SHRROY I R2 2B LEYT (B 6), OvIZz@Rd3ICiE. AllhsOvIRa %
RLET,

REHN—
CORMFIZ. RENN-LBLTORLBICBELE T, LHLAEDS. BRFOREOEPLERROEOTIN, RIFEFHSTZHIC. —
REBERICEVWTIIRENN—E BB TIHHEINET,

FARIKIE T DR
REDURVZETSES /. FBUKE (6 #8. Al 8% ) TERIZRICIE. REAN-ZEOATIEMEREINE T,

AN—OMOH AL LBD{FF

AN—ETNA ZROBAEZE . BEDOII Ry hTEELET

AN—ZBOATICIE. YT Ry FOBEEHTHN—Z5ISHL. BRBFHSIMOALET (R 7a).

AN—ZWMOMIIBICIE. AN-ZRBFORBEICESHIF. XTIy FOESMTHALE Y. LMRBOREL. 7I/FaT—%
DBICIELIZEDRAG. AN—/ THHEIDRABZICABLSICLET (E7b).

XERES
ATNARE B U5 EDZBEDBEICEBNICEGLET. ATNARICIE. WKODDRBZIRENHD. BERETNER
FHLTEHTEZ 223 BIThERDEEA.

RBIT4 Y (3Lfi) ORE

TNARRT T HINTREY T4 VI DREICES>TED. BIENE—2 2B LAV IUOKEICRDET,
BEDVBRICREZNFBE TN RS R 2RHLET. ATREICER/FENDD >TOWARVWRETIE RO ERICY Y —
2[RI LET, BEIBBARICEERNAFET. NEBRATYTRR—UHTEBLSICADET,

IfieAvy
TNAREWKOD DM TAY VBN TEEY, OvIRBICHZHR. TNARARIRLBHEEZXHIB LN TEXT,

REMERTTNARZOVIIBHE:
1 #RRXOy IR =L E T,
2. TNARERL2IHBBIEET,

TNAZRDOY V%= RR T B
1. B FAFRIEET,
2. ROy I RZ U ERLETD,
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TINA R0 FclF 20" BEORETOY I35
1. REAOYIUBEZBITCREETTNARZEHIE,. B0V IRV =ZHLET,
2. REBOVIMBET. TNARZBBEIEET,

it LT

ATNA G LHBICEGH AT R— b 2RHL. —EOYR—be#FLTIY M O—ILShIERBE(FZRIELE T, T/
R BBMICBEOHITREL XRXILICEBREL T,

Ttz ST BHE

1. RYO—SERAHTEIC. TN RUHEZDNT, IHREORIA—ELES

2. FRITHLHEEATEH. L5505 TH—HZRAEL. FADR—ITHEHITE T,

BRIy Fe@RLTVRBEICIE. YR—ME#IFTZ0. BERIMBICTNAFEZNIBLSERLBITIEAD
FtAo

BE

FTNA R BBNICEEOEEERML ., =T+ JHERERELT BEHLEIICHSICHEELL . BEOREEZI>Y O~
ILTEB&LIICLETS

BEOHE

1. BFORNIIBEET,

2. TNARICTHEEZINTET

3. BLRAIHEL. 1—IILT1 VY JERIDD I ETRBFORMERMBLES,

4 BETIEFTRBFOBHIMTTILS. TNARICHEZNTHEITET.

Wo Tt ABEDMIBICOWES. TAAROOY VIFRIREN. BRICHKELSICHDET,

I5EHD

BELICREHN S5 ENBHE:

1. EREMHIBROETICERBEINTVS L ZREBLE T,

2. BEEMICHEZMNTE T, HELFEONHEHITTIZL5. ROLICFZEBEET

3. UL EMDERIRLET, ATNA XTI, LB ENDDORELEZELT. BOHBREERNTEET,

FEEEDED
AR HERE EBBICIE. BICFIDZEE TV,

ERADSHDS

1. BERO1BRE ORI TRELELE T,

. BTROBZ €V, BkZ LT T ROLICEBZFSICEREBLE Y.

CBRICHREENTET. BECHTROBHZIESE. REHZHESE TENCRBFOLETEBEHLET,

 BRIDRZERDEDLEICH ST, REHZHERIEET.

. BERAOREEHOHEZEAL. BEREZROBOLICKEEIFET, DEEDIVTIVRZWMBHIC. BR#FIIEMZz#ITL
9o

6. BEMEADBRICHE. TNARADL v IMIZBERT FAA Y b HRL. BRERZROBDELWMIBICEEETESLSIC
LET

(S VS I S

BRH 5D S

1. RO 1ERBDRITELELE T,

ERIORZERVDERDLICHIF. ERAOKREHZHERIELET

. BEAIOREEZEHLT BT 1 DLORIGEVET, D2EEOIVTSVRZREHIC. BRFIIEHEZERLET

OB BRRICHE. TNARADL v URMISBERT SAX Y ML BRERZROBDELWMIBICEEETESL3IC
LET,

5. BERICHEZMNTIET, BRBCIHOHzIEIE. REDzHESE TR BRBRFOLETBELET,

A N

REERDOIERISELES :
a. BERMAEICBEHLIBE. TOEESIHITET,
b. FRIDBIEICEHLILIZEE. TOEFDVLEFE. ROBRICENZLSWiEE EICHITFRVWESICLET. BROBEIVTT
FBL5IC. Bo<KDHEBRRERICFIE. ThDSRBEZEVTHICHEABLET,
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Z2O0-7TOHT
&, FHITOHITEEDDEEA

BB 2AO0—7%%5<

AR EMNBRCEERESCEE. BTFIT0EFRALTIESI L,

BRI CREEREZSCEE. B BHLADNSYR—MLET,

FEERPZ2O—TZH5W\WTED 301!

1. ERTRUO—SEBAHAHLET,

2. BERICEKEEMNTE T, BEMIFR70IC. DLERBICEZIEITE T, BREMIF2ICED. Y R—FINET,
3. HSRADBERDRT YIRSV AICTELES,

4, ZOFEXEREPRO-TERDTVEFT, HITREICEDE TR’V R— b2 LTLET,

GE) NSO ZADENTIHE. BAIECCETRIAICENZDEHFT £,

I EEREREDBBICIE. RICEROEDEBEITEESICL. BYIAYR—FE2RII6NBILIICLTILESL,

B35

TNA R RIBOBHTZEHMICKRELF T, BRBRFIEICEMITZET. TAARISEIDZRLET
BB Y3HE

1. RERICHEEZNMNTET,

2. BRIOME—SRICHLET,

3. HEAIORBEZE T, BHIEIZETHEEZNMNIKEITED,

4 BUBOMUBFTFRIFET.

BEEEY

FBEEICEHD B BOBBRICIE. BICERORZEERLTIREL,

1. FRIOMTIIS, BRBITEEEICEAD. BEREHZRIILDLEICEELX Y.

2. BRIOHETHOHL., REVVIZRIBLET, RAD 2 AZESCHIE. TACRICH D BEEZR/NRICHERL. 10U
E—RICAZESICLET 1B, RVE-TEEZELT TNIRBYAIUYTE—RICASTIZETLES,

3. RELT. BONAREETETET,

4. BERENSEDBRICIE. BRIOHWTIS. ERAZRD LIFTEEENSBROE T, EEOBRMFOREICRTICIE. TAC
AZREMREEET, Thid. BLE—TENREINIIETHERTEERY

Sv=vJ
TNAZRDMEBEICED . SV IHTHIRAMENB . BENICSYZVJICBRELET,

EER—ILE

COMEBEICED. BRBtFR. Lo BRICHRBEZH#IELET .
MRR—ILRZEBIEEBHE

1. WiRZERGICRE<HDLBASHIH ISR ST, BRFEZRRIEET,
2. BT IS 3 M. MEEHIBLED

TN ADEEES

ATNA R E-TERRH TEEEZRTZEHBDFT, EEDNRFINIBAIE. TREOHIREADII LT . R1%

BRL. HEEHLC TSIV,

BEEDRELIIBER. TNAROEAZPILEL. UTFOFETIS TN a—T I EToTLIEEL,
1L Ny T)—DREZREREL. BEICGCTHRELET,

2. TRAZDERICE>TVWALWDNE SO FERRL. BHLET,

ZTNTHRENBRLEBVSEEIE. EREFEICERLTILES W,
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®1-BES

ol
din

BEE217

FINA ZDIRAE

TINAZADT1—RINvYT

BRIREE

NyT)—ZREET

NyT)—FRBET (5% TE)

TR0 B EEFERLET,
10BMTEIC3ENATL—23 > EIDET,
TINAZADRT—RARTRHFREICRNTLET,
12Ny T —RRHREBICRHLET,

NyTU—DRE=EL KRS
W

NyT)—FZEHNELIET
(2% FE)

BES vy AT,

NyT)—DRE=EL KT
Lo

THTEIC 10BN BEEEZHLET,
10BTLIZ3ENTTL—2a I ET,

TINARDERZERIELET,

I\ BE I\ BENBEICE iy Z FROTH. O AT
FNARDBE FRAZDBEMBRICEL | 2 s ax s bR ST L4 <:—§*?L7: &, Ossur ISE{FLT
2 HBICEEMICS vy MV LET, =<
o _ THIUIC 10 B BESERLET, FNAZDERERELED,
NTRITTOTVTAINE | o e 3BT —SasRBEDET. | SROT, Ossur R LT
7 FRARDRF—ZARRHFREISRITLET, I
SUFLHILTS—
FNARDERERIELED,
IS vy RIS — BEIS vy AT, mRDT=. Ossur ITXFLT
T
BB vy ATy

Ny TU—DEREINIRE T, 7/ XY
—EDE—TEEEL. AT —RARTHFREICELLES

MHE. ]\

RABTS—XERIC

TNARSEDR 3 DOFRNTHAZEEZREL.IEEHL. vy bIdIVETNET

HFLEFAN

TNAZAOREZEBNICERITBZET. TNMROARZRFICROC L zEBDOLET

RIS, REAN-EROALTEES

o SBofACRMERARTHRLT TV
ARV 7OBLTIILA-ILEDHEVARIE. RMESCISEITEENH 3720, FHALAVTIETL,
AR TNARDV)—ZVJICEMERIEERAL VT EETL

F:TNARIBETNIRETRESNZDOTIRIARL, FLREZERLELBOTHHDEEA.

RIR&RN

COTNA RSB EE BRI TVET,
TNA RIS BNTe. HEIWEESTLRIBETHHEATE. RR2LX—MLETOKRICNDEENBZEHARETT,
WUTFADEMICTIZZ A TETET K. EHEK. T ROFERH

B IO, BNICKITESSNB I EICH LTMMED HD E 9o

L (E7).

BOMENTNARUCAZ L. BEBAHRICHENTEILHHDET,

B, ok, FEBERKICESSIhIZEER., KEFEToTCEEV

1L TNARDEREFZICLED,

2. REAN—ZBOALET,

3. TNAREREAN—ZEKTEENICLTIETES, EEEZHARTIHIC. TTETRNSREEHMFZEH. MBIEET
STOEREWMODEDHIC. Ay ozmMID. BIRLIEDLET,

4 FNARALRENN—EFRSHVETHOTEENICK<ENLET,

R2 TEOBRBEENTNARERAINID ZREL TV

FERChZEESEENTT N RZ2EALE
BN T 0C BF) AT TREABRESNTVSE

NI 3= VZHNEELET,

EHNICERBELAV TS

TIsTNBE. RETEINATL—>a>eedbic. TNACRIE30

. TN ROMEDIFTES. Ny TU—ESHRETILHHDEY (RES

B, FAIRBBECBOICHIELBBDES, FAARAREBL,

RIRERMN
R RE i HWERRARL—
. -10°C~45°C 10°C~35°C -25°C~70°C 0°C~45°C
= (14°F~113°F) (50°F~95°F) (-13°F~158°F) (32°F~113°F)
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iERopiES 0%~100% 0%~100% (EE LAV X) 10%~100% 10%~90%

[UE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

AVTFOR

TNAREERLEE. EEEFRVSAIETIVENHDET, SREEEBREDOERICESVTRETIHNELNHDET,
HREINZERIEOHNBSETT

FNA BB OIRD WD, EFNICRELTLEIV, BEOKENRRSNIBEIF. BEEESEICTHEHKIEI W,

BE: INAREBRBLAVTLLEE WV, BEP TN IBBROBRED DD E T, Ossur &ICTFNAREED, X TFFYIPERE
ERFEL TS L,

BEOFERREICEITAHEMBEILIZ 600 FEITY, Chidk. BEOFHRRICHEIDEITN 4~ 6 FEOFRAMICHAELE T,

EXAOBRAE
TNARIEIC, FUSFILORITEREINZHDELET
FE:TNARZAN-RBLTEZXT 58, BEFOBRBEZHDIC. MEOBICT/NA RDERICFKEEMZLVTIE L,

T
R3- TN 2D
FNAZADER 1.8 kg (4.0 lbs)
TN ZDEENSE (B 3) 236 mm (9.29”)
TOFaT—2DROHSEESE TOEE (K 3) 35mm (1.38”)
FINAZDIE (K 3) 80 mm (3.15”)
NyFI=Ny ot UF LA 7> [ 3500 mAh / 50.89 Wh

230V ACT. 141 VAh, 50Hz

NyTU—NyI%RBTBLHDIRILF— 110V ACT. 119 VAh. 60Hz

—REZTOEE 2.4 kg (5.3 lbs)
—RiEa RUTOELY (PP5) FS5RFvIERUILAY TH—L

AR INROEBRUMIFEALBVTLREEV, FIOBRIZEALAVTIREL,

®R4-BREHE
BIETT FRIWO
EFINFVN— FW8030M/24
AR 100 - 240 VAC.50 - 60 Hz.0.6 - 0.3 A
HAh 24VDC.1.25A
BRIt

EBE I ATNAREMOBBICHBELTEALLLD. ERTERTZ L. FEUASEORRCARDETOTIEEL STV, £
DESBERIPBERIBEIE. RTNAZRBLVMOEBED EZICHELTVINESHZHETINENHD T,
BEETNAZAOEEENIEE. FRIFRBEIZDOUNDT I ) —r—JIL 2 ERT3 L. AEOERBSTENEBMLIZD.
BHRAMEMMETLIEOLT. MEUAEEZSISRITaREMELIHDET.

BEEEADRFBERS (FUTHTr—TLPART VT FHREORDEBEED) 1. XA—H—NEELET—TILEEH T,
AEOEDERICH0cm 1> F) UADOEBTHERALTEILV, IDBVE. FEOMENMBETTIB/NLHDET,
ATNA RIE. TRYE | BREEOATY. BEECEREANOBRE (4l ZERCBENSDF / TLEXREH. RF AR, CT
EMRI ZFvF—) ZR<. RETOREEBERE TN COFAICERGLET,

AFNA RiE. tDHERH CISPR EMISSION DERICHE->TVR L LTH, #H (BIS5—) BFEPLMOEBOLS A, HHE, £
NIV RFEEHBISOBRTSHICHELEZIIZLLBDET,

EM- FHIZED. TNARDI vy b E T BERE. 7V—APEEORRBICEZAREMNHDF T,
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®5-BRKICEI3IVT51T7VRER

R R A=K AYVTSATYALARIL
EEE S S UHIE DRSS CISPR11 IIN—TF1-U52B
SE e IEC 61000-3-2 U52A
BEREEE,/ TUvh—DRE IEC61000-3-3 HE
R6-BHASa=-TaAVTS51T7RER
13a=F1HR AV HE—F AYFSATVALARIL
+8kvIarvaIk
EZ 20— =5 -4-
HEINE IEC 61000-4-2 ¥ 15Ky 1y
ey . BFETTSASAUNTHLT £ 2kV
EEWNBT7— vUT — -4
BESMBRT7—ANRS YV TN N=2 IEC 61000-4-4 MEDS 1A T + LKV
e + 1KV (SAo~51 /)
i IEC 61000-4-5 + 2KV (54>~ T—2 )
0%UT; 0.5% 1 2JL
0°.45°,90° 135°,180°. 225°.270°. 315°I_T
BETvT IEC 61000-4-11 0% UT: 1 $ 1oL BET
70% UT; 25/30 41 2)L
B18:0°1CT
EE DT IEC 61000-4-11 0% UT.250/300% 1)L
EIREKE (50/60 Hz) BE5R IEC 61000-4-8 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
RFERICKZEEME IEC 61000-4-6 ISMBLUT7IFaT7NIRTEV
0.15 MHz - 80 MHz
1 kHzT 80% AM
10V/m
BESNIRFEMT71r—ILR IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
1 kHzT 80% AM
134.2kHz @ 65A/m
SEHERR NG RS2 =T IEC 61000-4-39 3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m
R7-RF BIRBEEOIV TSI TV REHR
7 MREKE (MHz) #42 (MHz) H#—EZX EZal—>av 1Sa=F1HBRLAIL (V/m)
385 380-390 TETRA 400 JNILAZEE 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JNILAZEER 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE/N>VR 13,17 JXILRZEFR 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900.
870 800-960 TETRA 800.iDEN 820, JNILZZEFR 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\>R5
930
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1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT.UMTS JXILRZEER 217 Hz 28
LTE/NVR 1.3.4.25
1970
Bluetooth. WLAN.
802.11 b/g/n. o1l =g
2450 2400-2570 RFID 2450, JXILRZESR 217 Hz 28
LITENVRT
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n JXILRZESR 217 Hz 9
5785
D1V LRAES 2L DORFEIER
ATFNA RUTIE ROBRERBORERDBEHINATVES,
RE-TAVLREDa—)L
EFIL ML FOERE 21T ERBBE ZhRHEESES
FCC
FCCIDEST:
2ADHKATWINC1500
hr4a
rSYRZyR—ETa—ILIC
% 3E#: 20266-WINC1500PB
BF
rSYRIyR—E
HIREESEZIT
@EOOSJ 01762
BE
EEUS—LES rSYRIyE—¥
WIFIEYa—ILET - D mr -
JLIATWINC1500 - AREESEET 2412 - 2462 MHz (5 4.72 mW/MHz
MRI10PB MHzRER. 11 Fv=IL)
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
aE
rSYRIYE—E
IREESEET
«((CCAN1BLP0321T2
LE|

CMIIT ID: 2018DJ1305

I5TN

Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-

MR210PB cédigo de homologagdo
ANATELO08497-18-08759
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FCC
FCC ID: 2AA9B04 % 145%;

h*4
IC:12208A-04% 58

B&
A Z SN td
AEREESZET

—— [R|210-106799
&

s@E F1D 2402~2480 MHz | 0.35 mW/MHz
rSYRZIYR—E
SREESZRT

Bluetooth 4.2 €2a—JL
E£5JL: BMD-300

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

IS
ANATELEGRE 22— /L& S00820-21-05903 % 15

XF¥>0
Este equipo contiene el médulo con IFT #: NYCE/
CT/0146/17/TS
KE - EPBIEZEER (FCC)
ETFNARE. TARDIER. FCCHRAUID/N—F BICHEH LTI SZA B T RILEROFIRICERLTVR ZEARERINTVET,
TS DFIRIE. FEICKREBLISIGEICEELTSHSBEYNIRETZICCEBMICHSTINTUVET, ATNT R, BIREAKRT
FIF—EER. FAL. ERARIRINF—ZRHFTIUEEIBDET. CNSDIBRICRDLTICKTNA RZHREXIIFER
TRL. BIRBEEICEELTSELLSTHENHDET, L. BEDEKBBFATTFSHIEISAVI L ERIETZHEHITHD
FtAo
ATNAZADSIARTLEDZEICEELRTSESISRITIBEE. BREZVSIDANID TR THRRBTIETH, I—F—Id.
UTFD1 DFIBZEROFETTFASEZBETZ L zHE8OHLET

¢« BETVTTOREIEEZDD MIBEEZET.

- BEBCREROBOBEREZLITED.

o ZEBIERINTUVIERCIGFIOREOIY > MI#SEZERLE T,

¢« REEFIBBREERSIA /| TLEEMEICHERLTIIES L,

AV T SATVADERZESEBBICI >THTRMICEAREINTUWAVWEEFIIMEEZITO L. BEBZIRETI1—H—DER
DEINCARDATEEMENBD XTI,
AR IEATNARIE MMOT YT FHPOREEHE—RICKRBELID, BIESELOLTIVTEEA,

h+4-hF AEEH (IC)
AFNARIEHFTHEEEDO RSS2 ICEHLTVET,
BIEIRRD 2 DDEBICRVET !

o ATNARUFFHZRLTUEWTEE AL

o KFNARUE TNARCEFLBRVREESITRITAREMDOH 2T 28D, H50I3FHE2ZITANBITNULRDEE A
FEIAEGEBORBER. TVT TN T ARBEO—MADICH T 3HIREEZEB RS RF 70 —ILREBELARVWLSICERE.
FIIFFAEZRETIBENHDET, hFHHAREED I T b www.hc-sc.ge.ca/rpb H 5 AF A #E% Safety Code 6 ZBHL
TLEEW,

BERGERORSE
FALRICHET BEALENL. BEESSVHRUBICRETZLENBOET,

BE
COFNA RPEEMEREET FRIEHT. ThZNOBEPEORBRMIH - TRT L,

®RE
Ossur BRETNA RIS A RXZLXA ROEEEY 7w b Ossur 7R T2 EBHEDE. ZOFERENIR-TERIZILT.EET

BifthH 3L S58EH RAESINTVET,
Ossur ld. UTFICHLTERZEBVEEA.
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FINA ZADKREULHRAE DIERICHE > TRTRRINTVARWEE,
FTNAZDPMEAX—A—D AV A=Y FEBDTHRAIL TSN TWRHE.
TNARDERINZERESE. BRAFLEIREUNTERAIATVWREE,

.

BE

EBREHIEE. HIVGBERAINBRVEE. AT\ RLZYTIERER. FLIEHRATERSNICRBICR>TRAS LUT
ZARTNTVET,

ATFNARIF. BR - BEFEBICSENIRTEESYVEOEAFIRICEATS 201 6 B 8 BIABMMBERELVEERIES 201/65/EU
(ROHS3) ICEMLTWVET,

ATFNARF. BGEBOTIZIRAICE TS 08 F4 B 16 BERUNZERE LTEEROIES 2014/53/EU ICEMLTWVET,
CDOFNA R 300 AERIGRTAIILD 1SO 10328 MBI >TEEBEINTVETD,

BREL AL OEREIE 1S010328-P6-136 kg TF

p
IS0 10328 -P6-136 kg ) /N
HEHIREBBLAENTEEL,

REEDEBERUEREIRICOVNTIE.
ERAENICET 2IERETCBREEL,

\§

s

2s B8

b ER

B fZaEED

B

o

RESEAE SR

U—h'EENTVEY

SUTINES

RS =SB TWL

fuk o2 (RSION: Lo} WPz~

ﬂ
ﬁ TNRARICIF BREOREEY L LTREELTIBSBVWEFER@EP/ YT
—

KFNEEE

T
N
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djo
%
I

(S

DL
s | g

FINAZE B OESHEEPINI—REFLQRI—K

(=03

COEZELICLEY

—
RS

UHOILAETRES VRIL

IS AN%28

IRILF—FELAILVI

SHETTIERR

- EO[OHAIn

T
o
6o

MEPHBIARKICL DB ERHED SRE

s

R
ASTAS IR T Navii® (RKAOT) IR ES
A B ERM ARSI FINB X TR, ARMESSEHNIEIIENBEREENTE, HERERTHRTSRIEMEEIE .

REBWEUTEZSEAR (B1):
1. EiRPaiR gk

. R RITER

- WL

FEO

. BRI R RSIERAT

. AR ATEE

. IR Sk

~N o U A WN



8. FHIFE

9. 5%

10. fhiPES
11. BFHPEREs
12. Mg

SR (B2) sJLERWMEE. BRMNBEMANRE LHE.
AXHEBERTERE (MARMIRIER) MELERAS.

FasARig
RBWEEFNRETRNBRRTIREEARKASN -2,
BRI EE NS A E S ARETT T A BT,
KBWATART A RIS T EMFE,

ERAEMBIREE AR
- TERERSKR. B EERIR

TEMERBFRESAETHAE, HIOFTNEREL.
REMHEERE S 4 AF (98) ZEB6 2T 3005 (PEATZHERT) Mo fF 88 (FHHHERT) .

—RRLHA

ES EATRERESMEEIREANERENG, JraSHZ %,

B ARFMARENBERXEPR2EAEBMAENFERES.

B IMRBWMOMERET TR, WREBMEIITFHERNDTRMEMEERIE, BENEREBEMHASTLER
BB FRFIEREATBEBIXTIHHE.

NREEASRETRERSIRFRRERBMER, FEREBMELUERSRIET, HUREREERHKANSER,
| BSMTER AR N B BB R B

BRI BE BRI IR AR SR AN BR BRI K B

IRBHAHESES, BRELEHAZEN BES2EREBARL HIR, RERRITESSHEMXA,
NREIMEBIRSKE. NIMSERES, BNERTMH. BEN, FBEMTURTERE,

AR BRENRANISNEEE THREESHBEMITRLR, HESZT.

ER RLRIEN / AR ARWMATRESBNE, BEMSE

- BRIERSM;

- SERAEHIIRED ;

- BREERS. KEES. SEAHUREHNA.

|
P
Pl
4

BEODE DR D DR DR >
ot OF OF OfF ORF OR

EL  TESRTEIRMEARSYELEESS. 85— 8KaNFR.

EE EIREEE A RS M.

B EAWMERBERIG. EtMESENSHERENR, TESBEEMEAE,
AEMUERENEEER.

R

Ossur Logic I EEERF

LA EPARSFER Ossur Logic NARFEH#HITRIIRE, ZNAREFIE Apple App Store hik18, BEXBIMIGENREMY,
&S App Store E#9 Ossur Logico

Er W ALAILUERZN BREFRBAFNERERR (FE. HEZ). SEEBMMASTEEREXT.

BEBLUER Ossur Logic B AREFIOERMRE. WIEBEMEE, HESH BIHTHIURERERRH.

ESE “ER” WP EXNEEDINBREFENIRRE.

RIEE
BXREFABNTIR, ESN Osuw BR.
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5 Ossur SR A S HE KA SRIBH K1 AE.
AE SPURIEAE R SRS PR B BRI T IR A R RN E E IR TIT R,

L&A
g (B4)
PaE=1=1n

WEBEL (B) L -
- FEABERETE EREREPR (D)
- BRI (A) BOSLEM 0-5 mm
- FREMERM 3 IREL.
AR CIMRBRTI MR N LT AR LAS, MK RIERXTI XL,

&I

1. EUMMRMUE, BERWNEZSEL 6) FEHERMNN 13N (GFEHNENE) . ZEERNIMERE.

. REERNEERATERENR, HEERNBRXTHOSE.

CEBRETUE, WBRMESZAFIRXTIH (A) IS 0-5mm,

EERENE, AL B HEETE LAEZERSEE—MFIE 0). EEZERBEPRIEETMRE (). BIFEMIZE—F.
EHEMIERE, BRNLSTL 8) FITLBHETH LIZREFRLE—MTIE (D).

CEREME (EXTHEHESR NEMLE, BEZREMERERS, HERREESE,

7. ERERREL, BEXTTERIERE L.

AR ERAEHMEN, BREMANEZEZENSNEERIZXK (18T (B, MRATFEZEERRE, SHLEERE
WEERIEZ ENER, FRERERSUTAAROERETANSMER L, fRIFEEMBXETE, UWEAEHDHBRHEE .

o s WN

[ FoP o
FREz .
- BRBEFLINWBRAZNEERS,
- RERKRKERSER.
- HERER / SRR,
- MERUMRRAZNAFEEER.

ENASRLE
1. RIFBHLF VRS,
2. HRBE NS MBITIEE.
3. BIFBELUTESSEFEKRFILZETE. XERETLUIREMEITTN.
4. RIBEFREFEBHEH L.

- WRIE ISR T R IFFE AT E L M.

- WREIMD KR,
5. FERNASTELHAIE], AAER Ossur Logic B FATR R 3KI& B 8IS Ho

AR (ER Ossur Logic L ARRFHE “WMFHIRE" WAERARBMLGHITENER. £H” SRIEE “THEERM B MHITHIE.
MRAERBEHTIHEETREREN, WALKSELMBRXTHEBRS S2EX 3/165%Y) HEBRS SZXK (G/16FT).
AR HWASFTAMUTRXATPOERENUE, ALBEEAERMBEBENESNILIIER, SR METEN, BFEHH
BB TR HRRF XTI E M.

HE&TERE
WG, Eff T ALRZ:
- LBRERMERAE, HFIRXTERENTH. BREEERBERXTIRHENE.
- IEBERBEIREREEIF. SRMBEHITHRXTRR.
- iEEFESEAASRMIERER ST,
- BRTFoBINEE, EARERXTRHANETESBAAER.
- IBEEEETHTEBEENHEKES, NemTHBMIEERER.

Eff T ATMIESEE
- NfIRIERs .

m



- WFIEMRRMATRRAHNESES (B2 “BREERES” B9).
- WMEARFHBUERMOITEIRT (BB “RFH00ER" 8.

ERAEE

BRI IE

FrEaE

1 iREBIREE Bk,

2. BB ER=AEABHIRD.

3. HRBETITRIRR G, REFZBWMATUEA T,

K3
1 REBIRRE 1 Bk,
2. SRR RER=EREEH XA,

EET REF

1. FFEeE.

2. T LAER, REERRNAREFTEEEHTIRF.
AR PRREY PN IRILITERR M S E R SR AT E L Eo

it

ES CRRRIATSEAE,

BS (FRAISQIS B M RIR,

by D EBMARTEIERBREIRIRN, FTERSIRIBRI,

FEHE
1. BEREK B NISEEERE,
2. BRIRERLAIENGMEENTBE .

3. FAIZfGE, BHETIRUREERETREEE, HURBNIMEREERE, MRETBIRPRIRM, MEMETRIA

BESIFLIANG—=) Lo
4. ZEBE, MNTRIHOMHFEIR.
5. MIBEEHGRE FHTFFERIRLITTEARIR.

LHRERT 10°C (4°F) BFTF 45°C (3°F) BY, BB RE RN, TIRESERMMIE SERMETIIFAERE,

AR UBMEMATSERN, KATEIMNEREE,
AR AR RMARIT LA 4 E20, BFERTIESE,
AR CEMATRETERE,

AR EMA R 0 E S CHEETEEATR. UREHEXLEREZMHTRE, WHER7E, HFEMARNEEARM

e
EERUL: 2

RTEMETRTIRE, BitiETes ERRITE R B E S,

FERRIETAT FERRE

0% - 20%

21% - 40%

212



41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

SRMEIANIRThRE
A
ERAVMH, BMEMZTIRNBERE (B6). ZRY, BFRTANNERE,

FrrE
BXHESARIPENERT I T2 XIENE. BERNE-—REBBRTEARIFE, UMRFBRXTRIRENSE, BRRIPK
MRZER.

EFRBUKIEPER
FEFRBOKE (BUA. AR, 5% EAKSEMN, BYURTRIPE, UBRERHRE,

RENNZR LRI E

irSEEREMNE, EEARREE,

B TS, BEEREREOEMIFSNA, AEMEXTLERT (B7).

BEREMFE, FHERERXTLAASERBESE. BRIMGEABHNOEERENNITE LOIMER (B ), HEBRBEFE LD
TEsAsT 2 RN MIER,

BXIFIERD
KBWEEMEREMSIT. WIUFEN. TEIMTRORS, BESRFIRFIFEE.

PLAVE) ¥

BOAERT, SMATHIIRES, WRERXRNEHER, BME DR,

YBRERERKREMNESN, SMERESE. BRKDY / RAEAZEATEEN, BXTRHEHER /EH. BFEALLEHND, UA
AMEBENARAEE,

UASTFISHRE
ABHETUMEES MIB, PHEN, REBMAIUZIFTREEE,

ERBWUEETLHRRS
1 TR,
2. BEHESR M.

BRI
1. OSBRI R X T
2. TR BE .

B RMBIETT 10° 3 20° EHIMLE :

1. BRWEHIFMRNMHEMEZS, AR TIMBIRE,
2. B ERAFENBEUE.,
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EkFELETE

ABRIMELAREEIR BB M8, MRFRERNZENZIENIENE. ABMEAEN BENTEREMNES.
EEKTHIE E1TE

1. EIEHE—F 2, LESMASE U AR,

2. ARMEASBREEEE—S, REUSRERESEITE,

MBERFRIIBN, BEEMIHARMSICEEILBHASURITZE,

$F

A MBI ML THEHEHIREEEIE S, FEEEBEL TGS AESTYHEIINEHEFIRE,
EEAT:

1. hTERE F o

2. JLERWAE,

3. BAHEMEENS, HFARSHEXTERIZM,

4. iLEMRE, FHESEEREIFBEXTRLTH, LT,

—BRT&8E, BHHSEY, BXTIEHBH.

AV

EEMBRIET ¢

1. MR REMERRERXT T

2. IR AE. BRFRERXT LA TFREZEENTIN.
3. FFIAUAIL. ABHGAVTF TR —ERR IR,

i
AR L R R R R AT T,

LU BMIER RS

1. EEBNE - EMETEE TR,

2. FIRFEAA, R EMTREai .

3. iHBREAE, FEBNMEKINA, REHER, HEIMRMBRXT B,

4. BERMERBET—aME, RARFiaHRRER.

5. FMIARKR—MEVE AR, BBRETIT—aM. BXTZiRMEEER.
6. EEMHRERE, REWENEBORISFEENE, UEE T —AM ELERRERK.

LUMEAFLS |

1. EEBHE - EMEIES TR

2. BEMMRKES— M amLE, FMREREMERED.

. EEhREE—MIAYERRT, LR LT E—&F. BRXTEHUR RS iE,
EEBRRE, FEMEDERSREEENS, UEET M EERKERK.
CiHBRRAE, REBHMRRAA, EHRSHRR, HEIERMBRXTER.

[N SN

TEREIREITIER :
a. WMRMEMEIRSTEN, WHSRITE,

b. MRBMERLEM, WHERZ, TEEERMEM EIFHEER LB, BEAEKDBRREEBFAM,

S ABRKRAFNES,

EbgiE
EERES PHITERBEX .

ETHBRE

b D ETIREMRRN, —EE2ERKTF.

BEXTEE TRETEBHE ST TR,

BETHBRINE

1. AREEHE—D.

2. iHBRERE, HHAEMMUZHEXT. BRXTSTHHE T,
3. 85— REREIEE T — P aMeifE L,
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4. BEETHBRIRE. BEXTBRESTERERESE,
AE AEMNT LB RERETENER TaREE,
AR TN, BRBERN—FRESH L, LRRERBIXZE,

BT

SBMBNMETNE. SMERMZE, BIRXTIREAL,
HERT:

1. IHBRERE,

2. AEMBRHALELR—T.

3. BREHMBRMNBXTHEZESN, BEIRXTEH,

4. MIESHRERZ,

BETE
AE  ETRITENRAKRERM .
1. BRI, IHREBEETE, JRREIRRERR L.

2. RN A EREH FRRER. ERERIMAMEERSRED, RESMENSNABUHERERK. SHsLE—RK

R, RATRTFRERR,
3. BRI B MR e B 1T

4. TETEN, BRMKRAEKIL, $REMBTELED TR, T2EREM, MEESNRXTIIEE, BT —FE RS

#HITHIN

b4
BIRFHFBPSH, MRS IRAENFFHRINEE,

REHRR

I ThEE R AR R X T B RIS X T R

BRREFREEE

1. AREERXT, RNAKEAGEEE, ERXTATHERRE.
2. BEXTRREHEERRERS 3T,

HHELRES

ZEMAILUET IS A SR N LA HE S, MRHNES, &
MRGIES, BELERFMIFHITIT S HRSE

1. EBEMRSHECERHTRSE,

2. WEBWMEBEER, HEHR,

WRXFMEAE, BETWEFAREKR,

BNFR 1 EEARENE SREHRIITH.

£1-BEpEs
T SRS SRR 1
B7HRE 10 RS,
o - 5 10 BIRE 3 R, .
s BB (5% BE) SRS SR T T o, HERTEEE,
IR AT 2R RIS
) BN dhezeen.
5 7R 10 KA,
- N 510 WiREH 3 K. IR, BEARS
IR BIRREIRE SRS E R, Ossur LT R
2 HHEEBEN,
7R 10 KA, . e
g 5 10 WFE 3 K, i
mEie BRRSIIRA BN B, I
- _ SIS, B AR
BHIEANEE BN, iy
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BEIXA
YEMEERER. SMEITEERNEEN, SR HKMBERNEEH S 30 DoBPiR, RPRSIETISLGANR.
REBWERH=FERA, K=K, AEXH.

EERST
BNEHEERMRE, URSSEMIMNILTFRIFIRS,
AEEB TS (B7)

- AERHEREDERE.
AE EVEBLLRREERNBET, DNERESBMEIER.
AR EDEREET B ERE M.
AR I BEMFRERERS TRAN, BFESHTRE,

FRE M

AERMBIKo

RBWADHRIORENIFRREA, HANRNRIR REKS, R E&RS 30 9.
AVFRMLITAS @ #hoke |k, TR RRFFES.

EEAAVHBREMDNL. REMSE. BRAFFEER.

AR CMRDFHEEHNSEM, ESDCETREZ XM,

EFRMDF. BKEKUKEHTES

1. XHAEE M.

2. BT E,

3. BRI SR MABSIAE, Ehkl, THHMRERXTLUSEMERE. BEHAGERY, LUSKIEHE.

4. BRHBYRETRMMFE,

BXRABMERANWIFERMY, BBARL

MREAFKEECEZSMEM AR, NBHEETESHNBIIETRESHNBHES (BUR). WREBWMKEEFRE

0°C (32°F) AT, BRMUISTAIRISTREAMIMERE, SRMTAAG, MHREEIRE.
R2IRESH
g3z b3 bz} ¥ B

B -10°C E 45°C 10°C Z 35°C -25°C E70°C 0°C E 45°C

= (14°F Z 113°F) (50°F Z 95°F) (-13°F Z 158°F) (32°F & 113°F)

HEXEE 0% Z 100% 0% Z 100% (3E4%8) 10% Z 100% 10% Z 90%

KSE 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa & 1060 hPa
E:: 37

ABHABMREEBEZVEFARGE, BRNENMRESE EERRHE.
EIBIRTEEfR R 40 A

EHRRERWETERITTR. UIRLRITNTR, BEDTLEFAR.

BE EDRRGEREN. S2ORBMIRTNER, FEMEIEXD Osu #ITHIPRES.
ERERERTHTRERSHRN 600 HF, XELYTRHEERIE6F, RENBERNEDME.

B AKHTER
B AERREET R,
AR MRBAEREMIFENERTER, MESETNTINERRBIEEMESS, LUIEEERE R SRt

Fig

® 3 - SRR
HBREE 1.8 AT (4.0 5)
BHENEE (B 3) 236 2 (9.29 &)
MRITR PRI EREAIEER (& 3) 35 24 (1.38 1)
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TR (B 3) 80 23K (3.15 &)

B4R $2EFH3h / 3500 mAh / 50.89 Wh
; " 230V AC, 50Hz B %y 141 VAh

AibiEs iR 110V AC, 60Hz B34 119 VAh

TaEsEs 2.4 AFr (5.35%8)

TaEME BRAWK (PP 5) BRIMBREERRZERAX

by HNEBRMEEIR. BDEREMBEIR,

x4 - BRI
HIER FRIWO
s FW8030M/24
L) 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
it 24VDC,1.25A
BEREY

EE IMBRREAMKRESHSEMREMETEERALEN, RAXTESHTYHIEF. NRIULLEALRAL, RISAEH
REMIREHITNE, UHIAREEERETIF

L EAIFEARMAIEHEERIR MM, FTRSBARMABHEN BN BERILERE, HFEBFHEE
ESTREESARMHNEABIRET 0 EX N EYT) EERERREEIMNARERE (BERABATIIBRLFING LS ,
BIEGIEEEENSBS, BN, TRSBIIRENIEERER.

FEMEBEREETHERER, BN/ ZRFERETERETSLN / ISHZNFE (Fl, BAHLER. BWEL
4 [ BARSTER. SHAFARRE. (TH MRIEFRIRE) BRoN

RBMATEE ST AEEMBEFINENILE (F1U055h (BF) BiF) SEMIKEHNEETIN, BRI EMIRERFS IPRIRFHE,
ERERMATRER &

BHTITESHSEMXA. EE. FEREARRETA.

*®5- BEEHGHER

EA Loy 3:4) ARG
SRS I 5TIREY CISPR 11 F14H-BX
-ttty IEC 61000-3-2 A

BRI EN/ IR RSY IEC61000-3-3 =

® 6 - HEMIMEEHRER

RN P o

AR IEC 61000-4-2 = ?:X\/ﬁ*;%

FITRBR BB IEC 61000-4-4 i i tx E;;f;fﬁ%ﬂji};ﬁg)
5 + 1KV &xisk

B IEC 61000-4-5 ¥ 2Ly ot

09% UT;0.5 AR
£ 0°.45°.90° 135°, 180°.225°,270° #1 315°

R B [ BRpE IEC 61000-4-11 0% UT: 1 /AR
70% UT;25/30 NEIHA
gARE0°

EBEARHT IEC 61000-4-11 0% UT;250/300 NEHA
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BRI (50/60 Hz) 1% IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0.15 MHz - 80 MHz

SH7E LS TR IEC 61000-4-6 ISM FLsRETRERH R 6 V

#7F 0.15 MHz #1 80 MHz Z [&]
1 kHz B 80 % AM

10V/m
RSN R IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz
1 kHz B 80 % AM

65A/m BY4 134.2 kHz
JtSBTREA IR M IEC 61000-4-39 7.5 A/m B$#9 3.56 MHz
8 A/m B 30 kHz

RT-GHAELBESIER

MR (MHz) 37iE% (MHz) BRSS b IR KT (V/m)
385 380-390 TETRA 400 RkoiE 18 Hz 27

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

710

745 704-787 LTE $7E& 13,17 BlosiEs) 217 Hz 9

780

810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BXoAiAHI 18 Hz 28
CDMA 850, LTE #E% 5

930

1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS BXoAiRHI 217 Hz 28
LTE 57% 1, 3,4,25

1970
K5, WLAN,
2450 2400-2570 i(;fblzl 4b5/og)/ n BoRiEE] 217 Hz 28
LTE $7E% 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n BRI 217 Hz 9
5785
TLIEREIZER

ABHPEEUTHINKEGIER



& 8- LR

us

BEIES

Effective radiated power

WiFi #23RE
S :ATWINC1500 -
MR210PB

FCC
BE& FCCID:
2ADHKATWINC1500

IS
BERGRTLARA:
20266-WINC1500PB

=N
BEHIEHSH
K5I8

@E 005-101762
S

HE
BEBIEHSH
R5vE8

|§E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

EAE
BEIEFSH
#9138

«( CCAN18LP0321T2

FE
CMIIT (T{5E6) ID:2018DJ1305

[

Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-

MR210PB cédigo de homologacéo
ANATEL08497-18-08759

WiFi fRIRE
S :ATWINC1500 -
MR210PB

4,72 mW/MHz

WELF 4.2 IRIRELS :BMD-
300

FCC
& FCC ID:2AA9B04

JIESS
B 1C:12208A-04

B
BETIEFSH
Rtaar

== [R|210-106799
&

BE
BETIEFSH
K58k

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

BA
& ANATEL HEAERYIEIR # 00820-21-05903

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

HESF 4.2 1EIRE
S:BMD-300

0.35 mW/MHz

XEBRMEEERS (FCC)

HRIE FCCHINEE 15 B 5Y, HIREENIIELIT A B R BFIRENMF). WFREAFETTHER, XERFEETFNEETTFRNEGE
Bt dEiE. HIRERAILIE. EAMBRSMES. MRKEXEHATENER, WAIRSEEARRERIEE TR, AM,
EAHEH T RERRRENBEREFETETH.
MRIIREHKARLELBRBMERZHEETI (TEIAXLIREEHRZEE T, WRNZBAFEL TR ST
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MR

- FREERREANSEMNTE.
- MR EFEIKARAYIEIEE,

- Bbig & E RS RIRERAER B ERRHEE .

- BHLEBHELRHREN [ BIRAAR, LUIRE.
ERREARRIEEGNN—T BRI ENSEIENUH, eI ERFBRFLLIREIRIEREHE,
Nl DR ERIEEMEN — LBNTESEARMRAH L HBRE—LH—RER,

MEXMEATILES (IC)

eI AT A I A T AL ERAY RSS 210 #R o

BIEFEUTHRI&G
- HeBWASERTI, M

- HEBMASAAILAZEMTIN, SEUESEESEMEITRATERN TR,

b DFEZERMTIESN — ARELEEABRERANMENADN, LIRENTEARDIRRIIZES LN TSEL

MMEADEERE X EBABFEARS ; BERE (R2ZEM6) (ATMMEA R EZBHIILE www.he-sc.g.ca/rpb TE) o

FEEGIRE
ERSABFHABXNEEHBARFEFNEXL /KRS,

BAKRE

BN EBELTIRIRE B9 S HERFRENHITAE

=i

ZIGIMIRIE, Osur RE M2 BHEEASER, URS5HHE Osu EEHNEFNBRESRASER, FETSETIRRN,

BEReMmREak.
Ossur FABUUTHR
- B RIRERE IR BT,
- B SHEMFIEENSIHAIETE T,
- BEERENERRG. NARIFEZIMER,

a1

EEMMTERFERTERNERT, BRIEEANEFRESAEE X BT RS M#E1T 78T .
KRBT AR INEMNIEEZ 201 F 6 A 8 AR HBHIX FAERIMEFIREFIRHIE AR LT FYIEEY 2011/65/EU (ROHS3) S5
ABHASEMINEMIEERES 2014 F 4 516 BRFBOXFELLBIRETH LIRIKAY 2014/53/80 S5

2Rt E 4% 150 10328 A7 BT 300 J7 R B9 E RS T X

TAFRIZK TR AR FT 15010328 — P6 — 136 kg

s

ISO 10328 - P6 - 136 kg *)

(A

*) A S R R

XA ) FL R AR I B, 2 L R O T
s PSR ) 5T ¢

7R
%R iR
Errasi
[J
ﬂ B BRI RS
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CESTINA

POPIS

Tento dokument se tykd prostiedku Navii* (RKAOT).

Prostiedek je mikroprocesorem fizeny proteticky kolenni kloub. Prostfedek poskytuje strukturdini oporu pacientovi ve stojné fazi pri aktivitach chiize
a vyuzivd magnetoreologicky spoustéc, ktery klade odpor pohybu.

Zafizeni se sklada z nasledujicich hlavnich komponenti (Obr. 1):
1. Proximélni pyramidovy adaptér
2. Magnetoreologicky spoustéc
3. Mechanicky zamek
4. Nabijeci port
5. Tlacitko zapnuti a indikétor stavu nabiti
6. Stitek zafizeni
7. DistéIni pyramidovy adaptér
8. Ochranny kryt



9. Magneticky spoj
10. Ryhy krytu

1. Knoflik krytu
12. Vybrdni

Stitky zafizeni (Obr. 2) naleznete na zadni strané zafizeni, na zdroji napdjeni a na vnitini strané baterie.
Tento dokument je urcen pacientim (provozovateliim 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 prostedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZiti a cilovd populace pacientii
« Itréta, amputace nebo zkrat dolni koncetiny
« Nejsou znamy Zadné kontraindikace
Prosttedek je urcen pro nizké az vysoce intenzivni razy, napr. pro chiizi a piileZitostny béh.

Hmotnostni limit pro zafizeni se pohybuje od 45 kg (99 liber) do 136 kg (300 liber) pfi nizké aZ stfedni Grovni rdzd a 110 kg (243 Ibs) pfi vysoké drovni razdi.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Upozornéni: Pouzivani protetické pomicky dolni koncetiny s sebou nese prirozené riziko padu, ktery mize vést ke zranéni.
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno pro bezpecné pouzivéni tohoto prostiedku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztraté funk¢nosti prostredku nebo pokud prostredek vykazuje zndmky poskozeni ¢i opotfebeni, které bréni jeho
normalni funkci, musi jej pacient pestat pouZivat a kontaktovat Iékare.
Varovani: Nedévejte ruce ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.
Upozornéni: Neocekdvany vypadek napéjeni nebo vybiti baterie béhem pouzivani zpisobi, Ze zafizeni pfestane normainé fungovat a miiZe pacienta
vystavit riziku padu.
Upozornéni: Neocekavany vypadek napajeni zvy3uje riziko padu.
Upozornéni: Chybnd interpretace aktivity pacienta zafizenim zvy3uje riziko padu.
Upozornéni: Pokud zafizeni vyda varovny signdl, prestaiite zafizeni pouzivat a dal3iinformace naleznete v tabulce 1 Upozorfiujeme, Ze urcité chyby
mohou zplsobit vypnuti zafizeni.
Poznamka: V pfipadé vypadku proudu, poruchy nebo upozornéni se doporucuje aktivovat mechanicky zamek. Kdyz je zafizeni uzaméeno, miize
podporovat pIné zatizeni.
Poznamka: Vysoka intenzita pouzivani nebo provoz pfi vysokeé okolni teploté zpiisobi, Ze se pohon zafizeni zahteje a bude horky na dotek.
Poznamka: Nespravné zachdzeni a/nebo nastaveni zafizeni miize zplisobit poruchu. Pacient by se mél vyvarovat:
« pfimého ndrazu do zafizeni;
« nadmérnych razd nebo vibraci;
« vysoce razovych aktivit, sportu, nadmérného zatiZeni a naro¢ného pouZiti.
Upozornéni: Neni vhodné k poufiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.
Poznamka: Nepokousejte se zafizeni jakkoli modifikovat.
Varovani: Riziko selhani konstrukce. Komponenty jinych vyrobcti nebyly testovany a mohou zpisobit pretizen prostredku.
Prostedevk je uréen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Aplikace Ossur Logic

P prvnim nasazeni musi zdravotnicky pracovnik pouzit aplikaci Ossur Logic. Ta je k dispozici v obchodé Apple App Store. Kompatibilitu zafizeni
naleznete v informacich o aplikaci Ossur Logic v 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 irovné nabiti baterie, pocitani krokd, pfistupu ke cvicebnim
program{im a zobrazeni instrukci pro pouZiti.

Pokyny pro pfipojeni k aplikaci naleznete v ¢asti PouZivani.

VYBER PROSTREDKU

Seznam doporucenych komponent naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

Vodotésnosti Ize dosahnout poufitim titanovych adaptérd Ossur.

Poznamka: Instalaci adaptéru a utahovani stavéciho Sroubu je nutné provést podle pokyni uvedenych v pfislusnych doprovodnych dokumentech.
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POKYNY K ZAROVNAVANI
Zdkladni sefizeni (Obr. 4)
Cil sefizovani
Referencni linie pro zarovndvéni (B) by méla:
— prochdzet stiedem llizka v trovni sedaciho hrbolu (D).
- prochdzet 0-5 mm anteriorné nebo posteriorné za osou kolenniho kloubu (A),
— dopadat na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla.
Poznamka: V pfipadé neshody upfednostnéte zarovnani s kolenem pred zarovnanim s chodidlem.

Pokyny k zarovnavani
1. Umistéte chodidlo tak, aby referen¢nilinie pro zarovnani (B) dopadala na znacku 1/3 na vnitfni strané krytu chodidla (s nasazenym krytem
chodidla a obuvi). Zvazte vnéjsi rotaci chodidla.
2. Pomoci piislunych adaptéri pfipojte koleno k chodidlu a stanovte spravnou vy3ku stfedu kolenniho kloubu.
3. Umistéte koleno tak, aby stavebni osa prochdzela 0—5 mm anteriorné nebo posteriorné od osy kolenniho kloubu (A).
4. Na laterdIni strané ldizka vytvorte prvni znacku ve stfedu liizka v drovni sedaciho hrbolu (D). Druhou znacku vytvorte distalné ve stfedu lizka (E).
Spojte obé znacky carou.
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 lGizku.
Varovani: Pii maximélni flexi zajistéte, aby mezi zafizenim a lizkem zdstala minimdlnivzdalenost 3 mm (1/8”) (Obr. 5). 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 prendsi vdhu rovnomérné na obé nohy.
- Zkontrolujte, zda mé protéza sprvnou délku.
- Zkontrolujte vnitini i vnéjsi rotaci.
— Zkontrolujte, zda je Spicka i pata sprdvné 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. \ pfipadé potieby nastavte dynamickou stavbu.
— Ujistéte se, ze pohyb ve Svihové i stojné fazi zlistava v ose progrese.
— Ujistéte se, Ze je dosazeno symetrie délky kroku.

5. K nastaveni parametrii zafizeni béhem dynamické stavby je nutné pouzit aplikaci Ossur Logic.
Poznamka: K nastaveni zafizeni pro zakladni pouiti pouzijte funkdi,, nitial Setup* (Uvodni nastaveni) v aplikaci Ossur Logic. Pro jemné doladéni
zafizeni pouZijte funkci , Advanced Settings” (Pokrocila nastavent).

Pokud jsou po vy3etfeni pacienta vyZzadovany modifikace stability, referencnilinie mlize 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.

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 zaznamendva odpor, ktery mu koleno poskytuje.
— Nechte pacienta zaznamenat odval chodidla. Vyzvéte pacienta, aby poufil extenzi kycelniho kloubu.
— PoZzadejte pacienta, aby se posadil s vyuZitim odporu zafizeni ve stojné fézi.
— Pfedvedte funkci manudiniho zdmku, nebot miZe byt uZitecnd, zatimco je koleno vypnuté.
Pozdadejte pacienta, aby pod dohledem usel kratké i o néco del3i vzdélenosti tak, aby bylo mozné pIné vyhodnotit nastaveni zafizeni.

Zdravotnicky pracovnik by mél pacienta poucit o nasledujicich bodech:
— Jak md zafizeni obsluhovat.
- Jak md rozumét varovnym signaltim, které miize zafizeni vydévat (viz ast Varovné signaly zafizeni).
- Jakrozeznat a aktivovat riizné stavy zafizeni (viz ¢st Podporované aktivity).
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POUZIVANI
Ovldddni zafizeni
Zapnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko zapnuti déle nez 1 sekundy.
2. Ozvou se tfi vzestupné tdny a zafizeni zavibruje.
3. Jakmile indikétor stavu blikne zelené, je zafizeni pfipraveno k pouZiti.

Vypnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko zapnuti déle nez 1 sekundy.
2. Ozvou se tfi sestupné tny a zafizeni se vypne.

Pfipojeni k aplikaci
1. Zapnéte zafizeni.
2. Otevrete aplikaci a postupujte podle instrukci v aplikaci.
Poznamka: Pozadovany kod PIN naleznete na Stitku na zadni strané zafizeni.

Baterie

Upozornéni: Poskozené napéjeni mlize zplsobit zdsah elektrickym proudem.
Upozornéni: Pfed nasazenim vzdy odpojte zdroj napéjeni od zafizeni.

Varovani: Konektor pro nabijeni baterie je poniklovany, coz miiZe zpisobit alergické reakce.

Nabijeni
1. Zdroj napajeni pfipojte do zasuvky ve zdi.
2. Zapojte zdroj napdjeni do nabijeciho portu na zadni strané zafizeni.
3. Po kratké dobé bude indikator baterie ukazovat troveri nabiti baterie pomoci zelené sviticich kontrolek a nabijeni bude signalizovano zelené
blikajici kontrolkou. Pokud se béhem nabijeni odpoji zdroj napajeni, indikator baterie mize chvili blikat.
4. Po nabiti odpojte zdroj napajeni od nabijeciho portu.
5. Abyste usetili energii, vypojte zdroj napajeni z napéjeci zasuvky.
Na vykon baterie maji vliv teploty nizsi nez -10 °C 14nebo vyssi nez 45 °C. Mlize dojit 113k vyvolani vystrah tykajicich se baterie nebo zafizeni nemusi
fungovat podle ocekavani.
Poznamka: Nabiti zcela vybitého akumulatoru zafizeni trvé pfiblizné 3 hodin.
Poznamka: PIné nabitéd baterie mlize vydrZet v zavislosti na stupni aktivity 48 az 72 hodin.
Poznamka: Baterii nelze piebijet.
Poznamka: Baterii Ize nabijet pouze pfi teplotdch v rozmezi 10 °Cand 35 °C. Pokud se pokusite nabijet baterii mimo toto rozmezi, bude nabijeni
odlozeno, dokud se teplota akumuldtoru nedostane do stanoveného rozmezi.

Indikace tirovné nabiti baterie
Stisknéte tlacitko indikdtoru baterie. Zelend kontrolka na indikdtoru baterie ukazuje pfibliznou troven nabiti baterie.

Indikator nabiti Stav nabiti

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%
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61% - 80%

81% - 100%

Mechanické funkce zafizeni
Mechanicky zamek
Pro aktivaci mechanického zdmku stisknéte tlacitko mechanického zamku z levé strany (Obr. 6). Pro odemknuti stisknéte tlacitko zdmku z pravé strany.

Ochranny kryt
Kolenni kloub je pIné funkénii bez ochranného krytu. Doporucuje se vak pouZivat ochranny kryt pii bézném pouZivani, aby byl kolenni kloub chrénén
pied povrchovymi Skrdbanci a odév pred opotfebenim.

PouZiti v oteviené vodé
Pri pouzivéni zafizeni v oteviené vodé (t]. v jezefe, fece, ocednu) se doporucuje sejmout ochranny kryt, aby se sniZilo riziko ztréty.

Sejmuti a prilozeni kryti

Kryt obepind zafizeni a je pfipevnén magnetickym spojem v zadni ¢dsti.

Chcete-li kryty sejmout, rozpojte kryt v magnetickém spoji a sejméte jej z kolene (Obr. 7a).

Chcete-li kryt pfipevnit, obepnéte jim koleno a uzaviete magneticky spoj. Ujistéte se, ze ryhy uvnitf horniho dilu sprévné zapadaji do draZzek na

spoustéci (Obr. 7b) a knoflik krytu zapadé do vybrani.

Podporované cinnosti
Zafizeni se automaticky pizplsobuje aktivitdm, jako je chiize, vstavani atd. Md nékolik riznych stavi, které se pacient musi naucit rozeznat a aktivovat.

Stav vestoje

Vychozi stav zafizeni je nastaven na sténi. Pokud zafizeni nerozeznd vzorec pohybu, vréti se do stavu stani.

Zafizeni poskytuje podporu, kdyZ pacient na protézu prenese véhu. Pokud je protéza odlehcend / neni na ni prenesend véha, kolenni kloub se uvolni /
$viha. Pacient mize délat malé kroky a otacet se prirozenym a fyziologickym zpiisobem.

Stani a uzamknuti
Iafizeni Ize zamknout v nékolika polohdch. Kdyz je zafizeni uzamceno, mize podporovat pné zatizeni.

Chcete-li zafizeni zamknout v pIné extenzi:
1. Stisknéte tlacitko mechanického zamku.
2. Zafizeni plné natdhnéte.

Chcete-li zafizeni odemknout:
1. Zatlacte kolenni kloub do hyperextenze.
2. Stisknéte tlacitko mechanického zamku.

Chcete-li zafizeni uzamknout ve flexi 0 10° nebo 20°:
1. Ohnéte zafizeni za poZzadovanou polohu uzaméeni a stisknéte tlacitko mechanického zamku.
2. Natdhnéte zafizeni do pozadované polohy uzamceni.

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.
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2. Udélejte prvni krok bud zdravou, nebo protetickou koncetinou a pokracujte v chiizi preferovanym tempem.
Pokud pacient pouziva hiil nebo berle, musi dbét na to, aby ve stoji zatiZil zafizeni a udrzoval tak podporu.

Posazeni
Zafizeni automaticky detekuje sedaci pohyb a poskytuje poddajny odpor, coz umoziiuje pacientovi rozloZit vahu 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 vahu téla k udrZeni nepretrzité flexe kolene, dokud se neusadite.
Jakmile se posadite, zafizeni je odblokovano a voIné 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.

Chiize do schodii
Varovani: Pii chiizi do schodii vZdy pouzivejte madlo nebo zébradli.

Vedeni protetickou stranou:
1. Zastavte se pred prvnim schodem.
2. Zapomoci svalli pahylu zvednéte protézu nahoru a umistéte chodidlo naplocho na schod.
3. Preneste vahu na protézu. Stlacte hyZdové svaly a svaly pahylu, abyste nathli kycelni kloub a pfesunuli se nad chodidlo a koleno.
4. Umistéte chodidlo zdravé strany na dalsi schod a zacnéte natahovat kycelni kloub.
5. Pomoci svali kycelniho kloubu na protetické strané pfeneste protézu na dalsi schod. Koleno se ohyba, aby zajistilo vzdalenost prsti od podlozky.
6. Po extenzi ve Svihové fazi zafizeni udrzuje segment holené ve vertikalni poloze, aby umoznilo sprévné umisténi protetického chodidla na dalsi schod.

Vedeni zdravou stranou:
1. Zastavte se pred prvnim schodem.
2. Umistéte chodidlo zdravé strany na prvni schod a natdhnéte kycelni kloub na protetické strané.
3. Ohnéte kycelni kloub na protetické strané, aby protéza dosahla na dalsi schod. Koleno se ohybd, aby zajistilo vzdalenost prstii od podlozky.
4. Po extenzi ve Svihové fazi zafizeni udrzuje segment holené ve vertikalni poloze, aby umoznilo spravné umisténi protetického chodidla na dal3i schod.
5. Preneste vdhu na protézu. Stlacte hyZdové svaly a svaly pahylu, abyste natahli kycelni kloub a presunuli se nad chodidlo a koleno.

Nahofe na schodisti:
a. Pokud protetické chodidlo dosedne jako prvni, pokracujte v chizi.
b. Pokud jako prvni dosedne zdravé chodidlo, chvili pockejte a nevynasejte pahyl nahoru jako pii ostatnich krocich. Jemné protézou Svihnéte dozadu,
abyste minuli nslapnou hranu, a poté pokracujte v kroku vpfed na protézu.

Chiize nahoru po rampéch
Chiize nahoru po rampéch se nijak nelii od chiize po rovném povrchu.

Chiize ze schodii aramp
Upozornénit: Pii chiizi zramp a schodi vZdy pouzivejte zabradli.
Kolenni kloub poskytuje oporu ohybanim pfi chlizi z ramp a schod.
Pro chlizi ze schod a ramp je nutné:
1. Udélat prvni krok protézou.
2. Prenést véhu na protézu. Naklonit se lehce dozadu, aby se kolenni kloub ohnul. Kolennikloub se ohne a poskytne podporu.
3. Polozit druhou nohu na dalsi schod nebo rampu.
4. Pokracovat v chiizi ze schodti nebo rampy. Koleno prizpiisobi podporu rychlosti chize.
Poznamka: V pfipadé ztraty rovnovéhy se naklofite dozadu, abyste nespadli dopiedu.
Poznamka: Pii chiizi ze schodii polozte polovinu chodidla na schod, abyste zajistili dostatecnou podporu.
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Klekani
Zafizeni automaticky zaznamend pohyb klekéni. Zafizeni poskytne podporu, dokud se koleno nedotkne zemé.
Pri klekani:

1. Zatizte protetickou koncetinu.

2. Udélejte krok vpfed zdravou nohou.

3. Lehce ohnéte kycelni kloub na protetické strané a tlacte, dokud kolenni kloub nepovoli.

4, Spustte se do kleku.

Jizda na kole
Poznamka: Pii nasedani a sesedéni z kola se vzdy opirejte o zdravou koncetinu.
1. Postavte se na zdravou koncetinu, prehoupnéte protézu pires kolo a polozte protetické chodidlo na pedal.
2. Odrazte se zdravou koncetinou a zacnéte $lapat. Béhem prvnich dvou rotaci udrZujte miniméini zatiZeni zafizeni, aby bylo mozné aktivovat rezim
jizdy na kole. Zafizeni signalizuje pfechod do cyklistického reZzimu jednim dlouhym pipnutim.
3. Jizdu na kole vykondvejte rovnomérnou a plynulou rotaci.
4. Prisesedani z kola se postavte na zdravou koncetinu a protetickou koncetinu opét prehoupnéte pres kolo. Zafizeni pIné natdhnéte, abyste obnovili
normalni funkci kolene, co? je signalizovéno jednim kratkym pipnutim.

Béh
Funkce zafizeni se automaticky pizplsobi béhu, jakmile je prechod do béhu rozeznan.

Pridrzeni extenze

Tato funkce udrZuje koleno pfi zvednuti natazené.

Postup povoleni funkce pfidrzeni extenze:
1. Svihnéte koleno do extenze tak, Ze jim Svihnete dopFedu a zérovefi zaklapnete pahyl zpét.
2. Koleno ziistane natazené po dobu az 3 sekund.

Varovné signdly zafizeni
Zafizeni mlize vydavat upozornéni ve formé zvukovych signlii a vibraci. Pokud zaznamendte varovéni, nahlédnéte do tabulky 1 se seznamem
varovani a moznych pficin a provedte odpovidajici opatfeni.
V pfipadé varovéni pfestaite zafizeni pouZivat a feste potiZe nasledovné:
1. Zkontrolujte stav baterie a v pfipadé potfeby ji nabijte.
2. Zkontrolujte, zda je zafizeni horké a nechte vychladnout.
Pokud to nepomiiZe, obratte se na zdravotnického pracovnika.

Tabulka 1 - Varovné signaly

Typ upozornéni Stav zafizeni 0Odezva zafizeni Reseni

Zapipa 10krét kazdych 7 sekund.
Zavibruje 3krét kazdych 10 sekund.

Nizké nabiti baterie (nabito na 5 %) Indiki AP . Nabijte baterii.
Nizké nabiti baterie ndikétor stavu zafizeni z¢ervend.
Jeden indikator baterie blika zelené.
Baterie je téméf vybitd (nabito na 2 %) Automatické vypnuti. Nabijte baterii.
Zapipé 10krat kazdych 7 sekund.
P - ‘ - Zavibruje 3krét kazdych 10 sekund. Prestarite zafizeni pouzivat. Odelete
Teplota zafizeni Kriticky vysoka teplota zafizen o A . - . PR
Indikétor stavu zafizeni zCervend. jej do servisu spolecnosti Ossur.

Automatické vypnuti po 2 minutéch.

Zapipé 10krat kazdych 7 sekund.
Kritickd chyba hardwaru Zavibruje 3krat kazdych 10 sekund.
Indikdtor stavu zafizeni z¢ervend.

Prestarite zafizeni pouZivat. Odeslete
jej do servisu spolecnosti Ossur.
Kritickd chyba

Prestarite zafizeni pouZivat. Odelete

Chyba vynuceného vypnuti Automatické vypnuti. jej do servisu spolecnosti Ossur.

Automatické vypnuti

Pri vybiti baterie, kritické chybé nebo vysoké teploté zafizeni vydé dlouhy nepferuovany zvukovy signdl s pulzujicimi vibracemi trvajici 30 sekund,
zatimco indikétor stavu z¢ervend.

Poté zafizeni vyda tfi klesajici tony, tfikrdt zavibruje a vypne se.
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Cisténi a idriba
Povrch zafizeni doporucujeme pravidelné Cistit a udrZovat tak zafizeni v dobré stavu.
Pred ¢isténim sejméte ochranny kryt (Obr. 7).
- Cistéte otiranim vihkym hadiikem a jemnym mydlem.
Varovani: K ¢isténi prostfedku nepouzivejte stlaceny vzduch.
Poznamka: Zafizeni neni dodavéno ve sterilizovaném stavu ani neni ur¢eno ke sterilizaci.

Podminky prostredi

Tento prostfedek je vodotésny.

Iafizeni |ze pouzivat ve vihkém prostedia ponofit ho do hloubky az 2 metru vody na dobu maximainé 30 minut.
Snese kontakt se slanou vodou, chlorovanou vodou, potem, moci a jemnymi mydly.

Muze také sndset obcasny kontakt s piskem, prachem a neistotami. Dlouhodobd expozice neni povolena.
Poznamka: Pokud se do zafizeni dostane pisek nebo necistoty, miize to ovlivnit rozsah pohybu.

Cisténi po vystaveni pisku a slané nebo chlorované vodé
1. Vypnéte zafizeni.
2. Sejméte ochranny kryt.
3. Zafizeni a ochranny kryt diikladné opléchnéte Cistou vodou. Béhem oplachovéni ohybejte a natahujte kolenni kloub, abyste ocistili vechny
povrchy. Zajistéte a uvolnéte zdmek, abyste odstranili viechny neistoty.
4. Zafizeni a ochranny kryt diikladné osuste mékkou utérkou.
V tabulce 2 je uvedeno, jaké podminky prostfedi se na prostfedek vztahuji.
Pokud je zafizeni pouZivano mimo povoleny teplotni rozsah, miize byt vykon zafizeni neocekévany a mohou se objevit varovani o baterii (Viz tabulka 1).

Tabulka 2 - Podminky prostredi

Pouziti Nabijeni Preprava Dlouhodobé skladovani
Teplota -10 :( aVi 45 °E 10 °E aiv35 °°C -25 °E aiv70 °(o 0 °(oai 1{5 °C .

(14°Faz 113 °F) (50 °F az 95 °F) (-13°Faz 158 °F) (32°Faz 113°F)
Relativni vihkost 0% az 100 % 0% az 100 % (nekondenzujici) 10 % az 100 % 10% az 90 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

UDRZBA

Prostfedek i protézu jako celek by mél prohlédnout zdravotnicky pracovnik. Interval Gdrzby se stanovuje podle aktivity pacienta.

Doporuceny interval je kazdych 40 mésicd.

Zafizeni pravidelné kontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Pokud objevite zndmky poskozeni, poradte se se zdravotnickym pracovnikem.
Upozornéni: Nezkou3ejte zafizeni opravovat. Hrozi nebezpeci trazu nebo poskozeni zafizeni. Za iicelem opravy nebo tdrzby zalete zafizeni do
spole¢nosti Ossur.

Ocekdvand Zivotnost pii bézném pouzivani je 6 miliond krokd. V zévislosti na aktivité pacienta to odpovida 4 az 6 roklim uzivani.

Opétovné zabaleni pro prepravu

Zafizeni se vidy dodéva v origindInim obalu.

Poznamka: Pokud je zafizeni doddvéno bez krytu, musi byt dodatecny pénovy dil, ktery je soucdsti baleni, umistén na spodni strané zafizeni, aby se
zabrénilo jeho poskozeni béhem prepravy.

SPECIFIKACE

Tabulka 3 - Specifikace zafizeni
Hmotnost zafizeni 1.8kg (4.01b)
Vyska sestaveného zafizeni (obr. 3) 236 mm
Vzdalenost od stredu aktudtoru k proximalnimu piipojeni(obr. 3) 35mm
Sitka zarizeni (obr. 3) 80mm
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Specifikace baterie Lithium-iontova / 3 500 mAh / 50,89 Wh

141 VA piii 230V AC, 50 Hz

Energie k nabiti baterie 119VAh pii 110V AC, 60 Hz

Hmotnost piivodniho obalu 2.4kg(5.31b)

Primarni obalové materialy Polypropylenovy (PP 5) plast a polyuretanové péna

Varovani: PouZivejte pouze dodany napéjeci zdroj. NepouZivejte jiny zdroj napéjeni.

Tabulka 4 - Specifikace zdroje napajeni

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

poufiti nutné, je tfeba toto zafizeni a dal3i zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normdlné.

Varovani: PouZiti jiného pfisluSenstvi a kabeld, ne které je specifikovano nebo poskytnuto vyrobcem tohoto zafizeni, miize mit za nasledek zvyseni
elektromagnetického vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

Varovani: Pfenosné RF komunikacni zafizeni (vcetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm
(12 palcii) k jakékoli casti zafizen, véetné kabelti specifikovanych vyrobcem. V opacném pifipadé hrozi omezeni funkénosti téchto zafizeni.

Prostfedek je vhodny k pouZiti v domacim zdravotnickém prostfedi kromé prostredi s hoflavou/vybusnou atmosférou a kromé prostredi se silnym elektrickym
a/nebo magnetickym polem (napf. elektrické transformatory, vysoce vykonné rddio/ TV transmitéry, VF chirurgické prostedky, skenery CT a MR).

Zafizeni mlZe byt citlivé na elektromagnetické ruSeni z pfenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich komunikacnich zafizeni, jako jsou mobilni telefony
nebo jind zafizeni, i kdyz takova zafizeni spliiuji pozadavky emisni normy CISPR.

Elektromagnetické ruseni miZe vést k vypnuti, obnoveni, zamrznuti nebo nepravidelnému chovani zafizeni.

Tabulka 5 - Informace o shodé elektromagnetickych emisi

Zkouska emisi Standardni Urovei 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
e + 8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 £ 15 kV vzduch
Rychlé elektrické prechodov jevy / skupiny impulzi IEC 61000-4-4 2KV pronapijecivedeni
y P Jevy/ skupiny imp + 1kV pro vstupni/vystupni vedeni
. + 1kV vedeni k vedeni
Rézovy impulz IEC61000-4-5 2KV vedeni k zemi
0% UT; 0,5 cyklu
Pfi 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°,270° a 315°
Poklesy napéti IEC61000-4-11 0%UT; 1 cyklusaa
70% UT; 25/30 cykli
Jedna féze: pii 0°
Preruseni napéti IEC61000-4-11 09% UT; 250/300 cykld
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Magnetické pole s napajeci frekvenci (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Ruseni Sifené vedenim a indukované RF poli IEC61000-4-6 6V v ISM a amatérskych pdsmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM piii 1 kHz
10V/m
Vyzafovand RF EM pole IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 9% AM piii 1 kHz
134,2 kHz pfi 65 A/m
Odolnost viici blizkym magnetickym polim IEC 61000-4-39 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) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace Uroven 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 Pasmo LTE 13,17 Modulace pulzu 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulace pulzu 18 Hz 28
(DMA 850, pésmo 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,
802.11 b/g/n,
2450 2400-2570 REID 2450, Modulace pulzu 217 Hz 28
Pasmo LTE7
5240
5500 51005800 WLAN 802.11a/n Modulace pulzu 217 Hz 9
5785

Regulované informace o bezdrdtovych modulech
Toto zafizeni obsahuje nasledujici vysokofrekvencni transmitéry:
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Tabulka 8 — Bezdratové moduly

Charakteristika typu

Model Regulacni certifikaty afrekvence

Efektivni vyzateny vykon

FCC
Obsahuje FCCID:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Obsahuje modul transmitéru IC:
20266-WINC1500PB

Japonsko
Obsahuje transmitér s
Cislem certifikétu

@E 005-101762
S

Korea

Model WiFi modulu: Obsahuje transmitér s 2412-2462 MHz (interval
ATWINC1500- MR210PB islem certifikdtu 5MHz, 11 kanal)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Obsahuje transmitér s
Cislem certifikdtu

«( CCAN18LP0321T2

(ina
1D CMIIT: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazilie
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Obsahuje FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Obsahuje IC: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje transmitér s
Cislem certifikétu

= [R|210-106799
&

Korea
Obsahuje transmitér s
Cislem certifikétu

Model modulu Bluetooth 4.2:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilie
Obsahuje modul schvaleny spolecnosti ANATEL ¢. 00820-21-05903

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

USAFederalni komunikacni komise (FCC)

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitdim pro digitIni zafizeni tfidy B podle ¢dsti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly
piiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v obytnych oblastech. Toto zafizeni vytvaii, pouzivé a miize vyzarovat vysokofrekvencni energii. Pokud
neni nainstalovano a pouzivano v souladu s instrukcemi, mize zpGsobovat Skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vSak zaruceno, Ze pii 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:
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- Preorientovat nebo premistit pfijimaci anténu.

« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pfipojit zafizeni do zasuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
« Pozadat o pomoc prodejce nebo zkuseného rozhlasového/televizniho technika.

Veskeré zmény nebo tpravy, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztraté oprdvnéni uZivatele k provozovéni zafizeni.

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafenitoto zafizeni nesmi byt umisténo nebo provozovéno ve spojeni's jinou anténou nebo vysilacem.

Kanadalndustry Canada (IC)
Toto zafizeni je v souladu s RSS 210 Industry Canada.
Provoz je podminén spInénim dvou nésledujicich podminek:

« toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni a

« toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které miize zplsobit nezadouci provoz tohoto zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafenilnstalacni technik tohoto radiového zafizeni musi zajistit, aby byla anténa umisténa nebo
nasmeérovéna tak, aby nevyzatovala vysokofrekvencni pole piesahujici limity Health Canada pro béznou populaci; nahlédnéte do Bezpecnostniho
kodexu 6, ktery Ize ziskat na webu Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organdm.

LIKVIDACE

Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pisluSnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostredi.

ODPOVEDNOST
Protetické pomiicky Ossur jsou navrzeny a ovéfeny tak, aby byly ki pouZiti v souladu s jejich zamyslenym Gé¢elem bezpecné a kompatibilni mezi sebou
i ve vzajemné kombinaci se zakazkové vyrobenymi protetickymi lizky s adaptéry Ossur.
Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prostiedi.

Shoda s normami

Pokud neexistuje nebo neni k dispozici Zddnd mezindrodni norma, pak je zafizeni navrzeno a testovéno v souladu s platnymi mezinérodnimi normami
nebo definovanymi firemnimi normami.

Zafizeni splfiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 0 omezeni pouzivéni nékterych nebezpecnych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (ROHS3).

Tento prostfedek byl testovan podle normy IS0 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklt.

Specifikace Grovné zatizeni odpovida normé 15010328 — P6 — 136 kg.

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouziti naleznete v
A pisemnych pokynech vyrobce k zamyslenému pouzitil

SYMBOLY

Symboly Popis

Idravotnicky prostiedek
;.t

Aplikovana cést typu B
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Symboly

Popis

Nahlédnéte do instrukei pro pouZiti.

Zafizeni obsahuje elektronické komponenty nebo baterie, které nesmi byt likvidovény
spolu s béznym odpadem.

Vyrobni ¢islo

Viz instrukce k obsluze

»—-E 2134 Q

Kiehké, s predmétem manipulujte opatmé.

-
N
N
-
N
N

Udrzujte v suchu.

Pouze k pouiti uvnitf

Pcing

ZAPNUTO/VYPNUTO
Stfidavy proud
Stejnosmérny proud
N ]
=1y E
3 1:-3. QR kdd obsahujici PIN kdd pro bezdrétovou komunikaci pro konkrétni zafizeni

(=0;

—
=S

Touto stranou nahoru

Symbol pro recyklaci

Tafizeni tfidy Il

95%‘5@1

Uroven energetické ticinnosti VI
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Symboly Popis

Adresa vyrobce

Rok vyroby

I P68 Chranéno pired Skodlivymi ucinky prachu a kontinualnim ponofenim do vody.

SLOVENCINA

OPIS

Tento dokument sa tyka chodidla Navii* (RKAOT).

Pomadcka je mikroprocesorom riadend kolennd protéza. Pomdcka poskytuje Strukturdlnu podporu pacientovi vo faze postoja pri ¢innostiach spojenych
s chddzou a vyuZiva magnetoreologicky pohon na odpor proti pohybu.

Této pomdcka pozostdva z nasledujicich hlavnych komponentov (Obr. 1):
. proximalny pyramidovy adaptér,

. magnetoreologicky pohon,

. mechanicky zdmok,

. nabijaci port,

. tlacidlo napdjania a indikédtor stavu nabitia,
. Stitok pomacky,

. distdlny pyramidovy adaptér,

. ochranny kryt,

. magneticky Sev,

. krycie hrebene,

. krycia hlava,

. vyklenok.

O 0 ST A WN

—_ =
o =2 S

Stitky pomdcky (Obr. 2) sa nachadzaj na zadnej strane pomdcky, na napdjacom zdroji a na vnitornej strane batérie.
Tento dokument je urceny pre pacientov (uréend obsluha pomdcky) a zdravotnickych pracovnikov.

UCEL POUZITIA

Tato pomacka slizi ako sticast protetického systému, ktory nahrddza funkciu kolena chybajticej dolnej koncatiny.
Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie poutitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada dolnej koncatiny
« Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie
Této pomacka je urcend na pouzivanie pri nizkom az vysokom rdzovom zatazeni, napr. na chddzu a prileZitostny beh.
Hmotnostny limit pomdcky je od 45 kg (99 libier) do 136 kg (300 libier) pre nizku az stredn( troveri zatazenia a 110 kg (243 libier) pre vysok droven
zatazenia.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Upozornenie: PouZivanie protetického zariadenia dolnej koncatiny so sebou nesie riziko padu, ktory moze viest k zraneniu.

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak ddjde k zmene alebo strate funkcnosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré bréania jej
normalnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat a musi kontaktovat lekara.

Varovanie: Nedévajte ruky ani prsty do blizkosti pohyblivych ¢asti.



Varovanie: Pomdcka v pripade neocakdvaného vypadku napdjania alebo vybitia batérie pocas pouZivania prestane normalne fungovat a pacientovi
méze hrozit riziko padu.
Varovanie: Neocakévany vypadok prudu zvysuje riziko padu.
Varovanie: Nesprévna interpretacia aktivity pacienta pomdckou zvysuje riziko padu.
Varovanie: Ak pomdcka vydd varovny signdl, prestaiite ju pouzivat. DalSie informécie najdete v tabulke 1 Upozoriiujeme, Ze niektoré chyby mozu
spdsobit vypnutie pomacky.
Poznamka: V pripade vypadku napdjania, poruchy alebo varovania sa odporica aktivovat mechanicky zamok. Ked'je pomdcka uzamknutd, moze niest
celt hmotnost.
Poznamka: Vysoka intenzita pouZivania alebo prevadzka pri vysokej okolitej teplote spdsobi, Ze sa pohon pomdcky zahreje a bude hortci na dotyk.
Poznamka: Nespravna manipuldcia a/alebo nastavenie pomdcky mdzu spdsobit poruchu. Pacient by sa mal vyhybat:
« priamemu ndrazu do pomdcky;
+ nadmernym otrasom alebo vibréciam;
« aktivitdm s velkym ndrazom, $portom, nadmernému zatazeniu a ndro¢nému pouZivaniu.
Varovanie: Nevhodné na poufitie v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
Poznamka: Pomdcku sa nepokisajte ziadnym spdsobom upravovat.
Varovanie: Riziko zlyhania konstrukcie. Komponenty od inych vyrobcov neboli testované a mozu spdsobit pretazenie pomacky.
Této pomadcka je ur¢end na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Ossur Logic App

Na tivodné nasadenie musi zdravotnicky pracovnik pouzit aplikaciu Ossur Logic app. Je k dispozicii v obchode Apple App Store. Informécie

o kompatibilite mobilnych zariadeni najdete v aplikacii Ossur Logic v obchode App Store.

Zdravotnicky pracovnik mdze pomocou aplikdcie prisposobit koleno podla fyzioldgie pouzivatela (hmotnost, sila atd'), Stylu chddze a osobnych
preferencii.

Pacient moze pomocou aplikdcie Ossur Logic kontrolovat stav pomdcky, sledovat irovefi 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 vodeodolného vykonu poutite titanové adaptéry Ossur.

Poznamka: Instaldcia adaptéra a utiahnutie zaistovacej skrutky sa musia vykonat podla pokynov uvedenych v prislusnych sprievodnych dokumentoch.

POKYNY NA ZAROVNANIE
Zdkladné zarovnanie (Obr. 4)
Ciel'zarovnania
Referen¢nd linia zarovnania (B) by mala:
— prechadzat stredovym bodom l6zka na trovni sedacieho hrbola (D),
— prechddzat 0 — 5 mm posteriérne za osou kolena (A),
— spadat naznacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla.
Poznamka: V pripade nezhody uprednostnite zarovnanie s kolenom pred zarovnanim s chodidlom.

Pokyny na zarovnanie
1. Umiestnite chodidlo tak, aby referencna linia zarovnania (B) spadala na znacku 1/3 na vnitornej strane krytu chodidla (s nasadenym krytom
chodidla a obuvou). Zvazte vonkajsiu rotaciu chodidla.
2. Pomocou prislunych adaptérov pripojte koleno k chodidlu a stanovte spravnu vysku stredu kolena.
. Umiestnite koleno tak, aby referencnd linia zarovnania prechddzala 0 — 5 mm anteridrne alebo posteridrne voci osi kolena (A).
4. Na laterdInej strane 16zka vytvorte prvd znacku v stredovom bode |6zka na rovni sedacieho hrbola (D). Druht znacku vytvorte distdine
vstredovom bode l6zka (E). Spojte obe znacky iarou.
5. Umiestnite [6zko tak, aby referencnd linia zarovnania (B) prechddzala prvou znackou v stredovom bode 16zka na trovni sedacieho hrbola (D).
6. Nastavte flexiu [6zka na 5° navy3e k sicasnej polohe (t. j. kontrakttra bedrovej flexie) a nastavte vysku celej protézy.
7. Na pripojenie kolena k 16zku pouZite prislusné adaptéry.
Upozornenie: Pri maximalnom ohnuti dbajte na to, ahy medzi pomdckou a 16zkom zostala minimélna vzdialenost 3 mm (1/8") (Obr. 5). Ak sa
kontaktu medzi pomdckou a 16zkom neda zabranit kvoli objemu 16zka, uistite sa, Ze miesto kontaktu je na rdame pomécky, priamo pod panelom
pouZivatelského rozhrania. Kontaktnd plochu udrZujte rovnd a odpruzend, aby sa rozloZil tlak.

w
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Statické zarovnanie
Zapnite pomdcku.
— Zabezpecte, aby pacient v stoji prendsal véhu rovnomerne na obe nohy.
— Skontrolujte, & ma protéza spravnu dizku.
— Skontrolujte vndtornu a vonkajsiu rotéciu.
- Skontrolujte spravne zataZovanie Spicky a paty.

Dynamické zarovnanie
1. Pomdcku nechajte zapnutd.
2. Uistite sa, Ze je pacient obozndmeny s fungovanim pomacky.
3. Povedzte pacientovi, aby kré¢al medzi bradlami beZznou chddzou. Pacient si tak zvykne na spravanie 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 dlzky kroku.
5. Aplikécia Ossur Logic App sa musi pouZit na nastavenie parametrov pomdcky pocas dynamického zarovnania.
Poznamka: Pomocou funkcie ,Uvodné nastavenie” v aplikécii Ossur Logic upravte pomdcku na zékladné pouitie. Na jemné doladenie pomécky
pouZite funkciu ,Rozsirené nastavenia“.
Ak sti po vySetreni pacienta potrebné pravy stability; referencni ciaru je mozné posunitaz o 5 mm (3/16") dopredu alebo o 5 mm (3/16") dozadu od
osi kolena.
Upozornenie: Ked'je referen¢né Ciara zarovnania umiestnend viac dozadu od stredu kolena, pacient pociti vacSie ohnutie v postoji pri reakcii na
zatazenie. Ked'je pomdcka vypnutd, na udrZanie stability kolena bude potrebna dalSia dobrovolna kontrola.

Po zarovnani
Po zarovnani by mal zdravotnicky pracovnik urobit nasledovné:
— Poziadat pacienta, aby zataZil patu a nechal koleno ohnit sa pocas zataZenia. Uistite sa, Ze pacient pocituje odpor, ktory kladie koleno.
— PoZiadat pacienta, aby vyskisal prevrétenie chodidla. Povzbudte pacienta, aby urobil extenziu v bedrovom kibe.
— Poziadat pouzivatela, aby si sadol s pouzitim odporu pomdcky v stoji.
- Ukdzat 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 pIne vyhodnotit nastavenie pomécky.

Idravotnicky pracovnik by mal pacienta poucit o nasledovnych informacidch:
- ako obsluhovat pomdcku,
—ako porozumiet varovnym signalom, ktoré moze pomécka vyddvat (pozrite si ¢ast Varovné signaly pomdcky),
- ako rozpoznat a aktivovat rozne stavy pomdcky (pozrite si ast Podporované aktivity).

POUZIVANIE
Prevddzka pomédcky
Zapnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac dihie ako 1 sekind.
2. Zpomacky sa oz tri stlpajtice tony a zavibruje.
3. Ked'indikétor stavu blikd nazeleno, pomdcka je pripravend na poufZitie.

Vypnutie pomdcky
1. Stlacte a podrzte vypinac dihie ako 1 sekund.
2. Zpomdcky sa ozvd tri klesajtice tény a vypne sa.

Pripojenie k mobilnej aplikacii
1. Zapnite pomdcku.
2. Otvorte aplikdciu a postupujte podfa pokynov.
Poznamka: PoZadovany PIN kdd néjdete na Stitku pomdcky na zadnej strane pomdcky.

Batéria

Varovanie: Poskodeny napdjaci zdroj moze viest k drazu elektrickym pradom.
Upozornenie: Pred nasadenim pomdcky vZdy odpojte napajaci zdroj.

Upozornenie: Konektor nabijania batérie je poniklovany, co moze sposobit alergické reakcie.
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Nabijanie
1. Zapojte napéjaci zdroj do ndstennej zasuvky.
2. Zapojte napdjaci zdroj do nabijacieho portu na zadnej strane pomadcky.
3. Po kratkej chvili indikator batérie zobrazi troven nabitia batérie nepreruSovanym zelenym svetlom a nabijanie naznaci blikajicim zelenym
svetlom. Ak sa pocas nabijania odpoji napajaci zdroj, indikétor batérie moze este chvilu blikat.
4. Po nabiti odpojte napdjaci zdroj z nabijacieho portu.
5. Odpojte napdjaci zdroj z néstennej zdsuvky, aby ste Setrili energiu.
Teplota pod -10 °C (14 °F) alebo nad 45 °C (113 °F) ovplyvni vykon batérie, ¢o moZe mat za nésledok spustenie varovani o batérii alebo zabranit funkcii
pomdcky podla ocakévania.
Poznamka: Nabitie batérie pomdcky po tplnom vybiti trvd priblizne 3 hodin.
Poznamka: Pine nabitd batéria vydrzi v zavislosti od drovne aktivity 48 az 72 hodin.
Poznamka: Batériu nemozno prebijat nad limit.
Poznamka: Batériu je mozné nabijat len pri teplotach v rozsahu medzi 10 °Ca 35 °C. Ak sa pokusite o nabijanie mimo tychto limitov, odloZi sa, kym
teplota batérie nebude v ramci $pecifikovaného rozsahu.

Indikacia urovne nabitia batérie
Stlacte tlacidlo indikatora batérie. Zelené svetld na indikatore batérie zobrazuju pribliznd drovef nabitia batérie.

Indikator nabijania Stav nabitia

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

02000

Mechanické funkcie pomacky
Mechanicky zamok
Ak chcete aktivovat mechanicky zamok, stlacte tlacidlo mechanického zdmku nalavo (Obr. 6). Ak chcete odomkndt, stlacte tlacidlo zamku napravo.

Ochranny kryt

Kolenny kib je pIne funkény bez ochranného krytu. Pri vieobecnom pouZivani sa viak odporiia pouzivat ochranny kryt na ochranu kolenného kibu pred

povrchovymi Skrabancami a odevu pred opotrebovanim.

Pouiitie na otvorenych vodnych plochach
Pri pouzivani pomdcky na otvorenych vodnych plochéch (t. j. jazero, rieka, ocedn) sa odporica odstranit ochranny kryt, aby sa zniZilo riziko straty.

Odstranenie a nasadenie krytov
Kryt siaha okolo pomdcky a je pripevneny magnetickym Svom na zadnej strane.
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Ak chcete kryty odstranit, roztiahnite kryt v mieste magnetického 3va a odstraiite ho z kolena (Obr. 7a).
Ak chcete pripevnit kryt, obtocte ho okolo kolena a zatvorte magneticky Sev. Uistite sa, Ze hrebene vnuitri hornej Casti spravne zapadaj do drazok na
pohone (Obr. 7b) a kryt zapadé do vybrania .

Podporované aktivity
Pomadcka sa automaticky prispdsobuje aktivitdm, ako je chddza, vstavanie a dalSie. Ma niekolko roznych stavov, ktoré sa pacient musi naucit rozpoznat
a aktivovat.

Statie nanohéch

Pomdcka je Standardne v stave stétia a vrati sa do tohto stavu, ak nerozpozné pohybovy vzor.

Pomadcka poskytuje oporu, ked pacient zataZi protézu. Koleno sa uvolhi/volne sa hybe, ked'je protéza nezatazend/nenesie Ziadnu zétaz. Pacient moze
robit malé kroky a otdcat sa prirodzenym a fyziologickym spdsobom.

Vstavanie a zaistenie
Pomadcku je mozné zaistit v niekolkych polohach. Ked'je pomdcka zaistend, méze niest pIné zatazenie.

Zaistenie pomdcky pri plnom vystreti:
1. Stlacte tlacidlo mechanického zdmku.
2. Pomdcku uplne vystrite.

Odistenie pomacky:
1. Zatlacte koleno do hyperextenzie.
2. Stlacte tlacidlo mechanického zdmku.

Zaistenie pomdcky vo flexii v 10° alebo 20°:
1. Ohnite pomdcku za poZadovand polohu zaistenia a stlacte tlacidlo mechanického zémku.
2. Vystrite pomdcku do pozadovanej polohy zaistenia.

Chéddza po rovnej zemi
Pomadcka poskytuje adaptivnu podporu vo féze stoja na zaistenie konzistentnej podpory a kontrolovaného Svihového pohybu. Pomdcka sa automaticky
prispdsobuje rychlosti a $tylu chddze pacienta.
Chddza po rovnej zemi:
1. Pred prvym krokom pomdcku zatazte, aby ste ju uviedli do stavu statia.
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 pomadcku, aby si udrzal oporu.

Sedenie
Pomadcka automaticky rozpoznd pohyb do sedu a poskytuje poddajny odpor, ¢o umoziiuje pacientovi rovnomerne rozlozit vahu na obe nohy
a kontrolovat rychlost pri sadani.
Ako si sadndit:
1. Postavte sa pred stolicku.
2. Zataite pomdcku.
3. Mierne sa naklorite a zacnite ohybat koleno, kym sa nepodvol.
4. Zatazte pomdcku a pomocou telesnej hmotnosti udrZujte nepretrzitt flexiu kolena, kym sa neusadite.
Ked'je pomdcka v polohe sedu, je odblokovand a volne sa pohybuje.

Vstavanie

Vstévanie z polohy v sede:
1. Uistite sa, Ze protetické chodidlo je umiestnené priamo pod kolenom.
2. Zataite protetické chodidlo. PoloZenie rik na kolend pomaha udrZiavat rovnomerné rozlozenie hmotnosti.
3. Zacnite vstavat. Pomdcka umozni plynulti extenziu aZ do stavu statia.

Chodza po schodoch nahor
Upozornenie: Pri chddzi po schodoch vzdy pouzivajte zébradlie.
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Vedenie kroku protetickou stranou:
1. Zastavte sa pred prvym schodom.

. Pomocou svalov zvyskovej koncatiny zdvihnite protézu a umiestnite chodidlo naplocho na schod.

. Zatazte protézu. Stlacte glutedlne svaly a svaly kypta, aby ste vystreli bedro a posunuli sa cez chodidlo a koleno.

. Umiestnite chodidlo na zdravej strane na dalsi schod a zacnite vystierat bedro.

. Pomocou bedrovych svalov na protetickej strane privedte protézu k dalSiemu schodu. Koleno sa ohyba, aby sa zabezpecila volnost prstov.

. Po kyvnej extenzii pomdcka udrZiava segment drieku vo vertikdInej polohe, aby sa umoznilo spravne umiestnenie protetického chodidla na dalsom
schode.

SV~ W

Vedenie kroku zdravou stranou:
1. Zastavte sa pred prvym schodom.
2. Umiestnite chodidlo na zdravej strane na prvy schod a vystrite bedro na protetickej strane.
3. Ohnite bedro na protetickej strane a prived'te protézu k dalSiemu schodu. Koleno sa ohyba, aby sa zabezpeila volnost prstov.
4. Po kyvnej extenzii pomdcka udrZiava segment drieku vo vertikalnej polohe, aby sa umoznilo spravne umiestnenie protetického chodidla na dalSom
schode.
5. Zatazte protézu. Stlacte glutedlne svaly a svaly kypta, aby ste vystreli bedro a posunuli sa cez chodidlo a koleno.

Na vrchole schodiska:
a. Ak protetické chodidlo dopadne ako prvé, pokracujte v chodzi.
b. Akzdravé chodidlo dopadne ako prvé, chvilu pockajte a nepostivajte kypet nahor ako pri ostatnych schodoch. Jemnym pohybom protézy dozadu
uvolhite naslapnu hranu a potom pokracujte vo vykroceni dopredu na protézu.

Chddza po rampach nahor
Chddza po rampéch nahor nevyZaduje ziadnu zmenu oproti chddzi po rovnej zemi.

Chodza po schodoch a rampach
Upozornenie: Pri chddzi po rampéch a schodoch vidy pouZivajte zabradlie.
Koleno poskytuje oporu pri ohybani pri chddzi po rampach a schodoch.
Chddza po schodoch alebo rampéch:
1. Urobte prvy krok dole s protézou.
2. Protézu zatazte. Mierne sa nakloiite dozadu, aby ste ohli koleno. Koleno sa ohne a poskytne oporu.
3. Druhi nohu polozte na dal3i schod alebo rampu.
4. Pokracujte v chddzi po schodoch alebo rampe. Koleno prispdsobi oporu rychlosti chddze.
Poznamka: Naklonenie dozadu zabrani padu dopredu, ak stratite rovnovéhu.
Poznamka: Pri chddzi po schodoch dbajte na to, aby ste poloZili na schod polovicu chodidla, ¢im sa zabezpeci dostatocnd opora.

Klacanie
Pomdcka automaticky detequje 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.

Jazda na bicykli

Poznamka: Pri nasadani a zosadani z bicykla sa vzdy spoliehajte na zdravi koncatinu.
1. Postavte sa na zdravui koncatinu, prehod'te protetickd koncatinu cez bicykel a polozte protetické chodidlo na pedal.
2. Odrazte sa pomocou zdravej koncatiny a zacnite Sliapat. Pocas prvych dvoch otdcok udrziavajte pomdcku v minimalnom zatazeni, aby sa mohol
aktivovat rezim bicyklovania. Pomdcka signalizuje, Ze je v reZime bicyklovania, jednym dlhym pipnutim.

. Bicyklujte sa so stabilnym a plynulym otdcanim.

4. Prizostupovaniz bicykla sa postavte na zdravi koncatinu a prehodte protetickii koncatinu cez bicykel. UpInym vysunutim pomécky sa obnovi

normélna funkcia kolena, ¢o sa potvrdi jednym kratkym pipnutim.

w

Beh
Funkcia pomdcky sa automaticky prispdsobi behu vzdy, ked'je rozpoznand bezecké chddza.
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Podrzanie vysunutia

Této funkcia udrZuje koleno vystreté pri zdvihnuti.

Ak chcete povolit podrzanie vysunutia:
1. Uvedte koleno do extenzie tak, Ze nim Svihnete dopredu a zaroveii cvaknete kyptom spat.
2. Koleno zostane vystreté az 3 sekind.

Varovné signdly pomécky
Pomdcka moze vyddvat varovania vo forme zvukovych pipnuti a vibrdcii. V pripade varovani si pozrite tabul'ku 1, kde ndjdete zoznam moznych pricin
a podniknite kroky.
V pripade varovani prestaiite pomocku pouzivat a odstrarite problém takto:
1. Skontrolujte stav batérie a v pripade potreby ju dobite.
2. Skontrolujte, ¢i je pomdcka hortica, a nechajte ju vychladnut.
Ak to nepomdze, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika.

Tabulka 1-Varovné signaly

Typ varovania Stav pomacky Spatna vazba pomacky Riesenie
Pipne 10-krat kazdych 7 sekind.
Takmer vybitd batéria (5 % nabitie) Vlb!ac,le 3t kaZd){(h 10 sekunq. R Nabite batériu.
Slab batéria Indikdtor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno.
Jeden indikator batérie blika nazeleno.
Kriticky vybita batéria (2 % nabitie) Automatické vypnutie. Nabite batériu.

Teplota pomécky

Kriticky vysokd teplota pomdcky

Pipne 10-krat kazdych 7 sekind.
Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekind.

Indikétor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno.

Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite
ju spolocnosti Ossur na servis.

Automatické vypnutie po 2 minttach.

Pipne 10-krat kazdych 7 sekind.
Vibrécie 3-krét kazdych 10 sekund.
Indikdtor stavu pomdcky sa rozsvieti nacerveno.

Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite

Kritickd chyba hardvéru . R )
ju spolocnosti Ossur na servis.

Kritickd chyba

Prestarite pomdcku pouzivat. Odoslite

Automatické vypnutie. . L )
w ju spolocnosti Ossur na servis.

Chyba vyndteného vypnutia

Automatické vypnutie

Ked'je batéria vybitd, pomdcka zaznamend kritickd chybu alebo vysok teplotu, bude vydavat dihé nepretrzité pipanie s pulzujtcimi vibraciami po
dobu 30 sekind a indikator stavu sa rozsvieti nacerveno.

Pomdcka potom vyda tri klesajtice tony, trikrdt zavibruje a vypne sa.

Cistenie a osetrovanie
Odporica sa udrziavat pomdcku v dobrom stave vonkajsieho povrchu pravidelnym cistenim povrchu pomacky.
Pred Cistenim odstraite ochranny kryt (Obr. 7).

« Utrite vihkou handrickou a neutrdlnym mydiom.
Upozornenie: Nepouzivajte rozpistad|a silnejsie ako izopropylalkohol, mohlo by to znehodnotit materiél.
Upozornenie: Na Cistenie pomdcky nepouZivajte stlaceny vzduch.
Poznamka: Pomdcka sa nedodéva v sterilizovanom stave ani nie je ur¢end na sterilizaciu.

Environmentdlne podmienky

Této pomdcka je vodotesnd.

Pomacku je mozné pouzivat v mokrom alebo vihkom prostredia ponorit do vody hlbokej az 2 meter na maximalne 30 minit.
Dokaze tolerovat kontakt: so slanou vodou, chlérovanou vodou, s potom, mocom a jemnymi mydlami.

Inesie aj obcasné vystavenie piesku, prachu a necistotam. DIhodobé vystavenie nie je povolené.

Poznamka: Ak sa do pomdcky dostane piesok alebo necistoty, moze to ovplyvnit rozsah pohybu.

Cistenie po vystaveni piesku, slanej vode alebo chlérovanej vode
1. Vypnite pomécku.
2. Odstranite ochranny kryt.
3. Pomacku a ochranny kryt dokladne oplachnite Cistou vodou. Ohybajte a roztiahnite kolenny kib pri oplachovani, aby ste vycistili vietky povrchy.
Zaistite a uvolhite zdmok, aby ste odstranili vietky necistoty.
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4. Pomdcku a ochranny kryt dokladne osuste mékkou handrickou.
V tabulke 2 si pozrite podmienky prostredia vztahujtice sa na tdto poméocku.
Ak sa pomdcka pouziva mimo povoleného rozsahu tepldt, vykon pomdcky mdze byt neocakavany a mozu sa zobrazit varovania tykajlice sa batérie (pozri
tabulku 1). Ak je pomdcka dIhsi cas skladovand pri teplote niz3ej ako 0 °C (32 °F), nebude fungovat podla ocakévania. Ked'sa pomdcka zahreje, vykon sa obnovi.

Tabulka 2 — Environmentalne podmienky

Pouzitie Nabijanie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota -10°Caz 45°C 10°Caz35°C -25°Caz 70°C 0°Caz45°C
Relativna vihkost 09%az 100 % 0% az 100 % (bez kondenzdcie) 10 % az 100 % 10 % az 90 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

UDRZBA

Pomdcku aj protézu ako celok by mal skontrolovat lekar. Interval sa stanovuje podla aktivity pacienta.

Odpordcany interval je kazdych 40 mesiacov.

Pravidelne kontrolujte pomdcku, i nevykazuje zndmky poskodenia. Ak zistite zndmky poskodenia, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Upozornenie: Nepokusajte sa pomdcku opravovat. Riziko poranenia alebo poskodenia pomdcky. Pomdcku odoslite na tdrzbu alebo opravu
spolocnosti Ossur.

Predpokladana Zivotnost pri beznom pouZivani je 6 milionov krokov. V zavislosti od aktivity pacienta to zodpovedd dobe pouzivania 4 az 6 rokov.

Opditovné balenie na prepravu
Pomadcka musi byt vidy odosland v origindlnom obale.

Poznamka: Ak je pomdcka dodand bez krytu, penovy kus navyse, ktory je sticastou balenia, umiestnite na spodok pomadcky, aby sa zabranilo
poskodeniu pocas prepravy.

SPECIFIKACIE
Tabulka 3 - Specifikacie pomécky
Hmotnost pomacky 1.8kg (4.01b)
Konstrukéna vyska pomacky (obr. 3) 236 mm (9,29")
Vzdialenost od stredu pohonu po proximalne pripojenie (obr. 3) 35mm (1,38")
Sirka pomacky (obr. 3) 80mm (3,15")
Specifikacia batérie Litium-iénova/3500 mAh/50,89 Wh

141VAh pri 230V AC, 50 Hz

Energia potrebna na nabitie batérie 119VAh pri 110V AC, 60 Hz

Hmotnost primarneho obalu 2.4kg(5.31b)

Materialy primarneho obalu Polypropylénovy (PP 5) plast a polyuretdnové pena

Upozornenie: PouZivajte len doddvany napdjaci zdroj. NepouZivajte iny napéjaci zdroj.

Tabulka 4 - Specifikacie napajacieho zdroja

Vyrobca FRIWO

Model & FW8030M/24

Vstup 100 - 240 VAC, 50— 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Vykon 24V jednosmerny prid, 1,25 A

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA
Varovanie: Vyhnite sa pouZitiu tejto pomacky v blizkosti iného zariadenia alebo polozenej na fiom, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke.
Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, tdto pomdcka a iné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste si overili, ¢i fungujd norméine.



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
nemali pouZivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm od akejkolvek casti pomdcky vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade by
mohlo dojst k zniZeniu vykonu tejto pomdcky.

Pomdcka je vhodnd na pouZitie v prostredi domécej starostlivosti s vynimkou horlavych/vybusnych atmosfér alebo kde moze dojst k vystaveniu
vysokym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické transformétory, vysokovykonné radiové/TV vysielace, chirurgické radiofrekvencné
zariadenia, skenery CT a MR).

Pomdcka moze byt citliva na elektromagnetické rusenie z prenosnych a mobilnych radiofrekvencnych komunikacnych zariadeni, ako st mobilné
(mobilné) telefony alebo iné zariadenia, a to aj v pripade, Ze toto iné zariadenie spliia poziadavky emisnej normy CISPR EMISSION.
Elektromagnetické rusenie moze viest k vypnutiu, resetovaniu, zamrznutiu alebo chybnému spravaniu pomaocky.

Tabulka 5 — Informacie o siilade tykajicom sa elektromagnetickych emisii

Emisny test Standard Uroveii zhody
Vedené a vyzarované VF emisie CISPR11 Skupina 1 trieda B
Harmonické emisie IEC61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napétia/emisie blikania IEC61000-3-3 Vyhovuje

Tabulka 6 — Informacie o siilade tykajiicom sa elektromagnetickej odoInosti

Test odolnosti Standard Uroveri zhody
Elektrostaticky vyboj 1EC 61000-4-2 i?sk\lf\rsg(;?]&

+2 kV pre napdjacie vedenia

Rychly elektricky prechod/vybuch IEC61000-4-4 +1 KV pre vstupné/vystupné vedenia
- +1kV medzi vedeniami
Prepatie IEC61000-4-5 42 KV vedenia k zemi
09% UT, 0,5 cyklu
Pri 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°a 315°
Kratkodobé poklesy napétia 1EC61000-4-11 0%UT, 1 yklus a
70 % UT, 25/30 cyklov
Jedna féza: pri 0°
Prerudenia napétia IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 cyklus
Magnetické pole vykonovej frekvencie (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
3V
Prevodové poruchy indukované vysokofrekvencnymi 0,15 MHz - 80 Mz
ofami IEC 61000-4-6 6V vISM a amatérskych pdsmach
P medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz
10V/m
Vyzarované VF EM polia IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

134,2 kHz pri 65 A/m
Odolnost vodi blizkym magnetickym poliam IEC 61000-4-39 3,56 MHzpri 7,5 A/m
30kHz pri 8 A/m
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Tabulka 7 — Informacie o siilade tykajicom sa VF bezdratovej komunikacie

Testovacia frekvencia (MHz) | Pasmo (MHz) Servis Modulacia Uroven testu odolnosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulznd moduldcia 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulznd modulacia 18 Hz 28
710
745 704787 Pasmo LTE 13,17 Pulznd moduldcia 217 Hz 9
780
810
GSM 8007900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Pulznd modulacia 18 Hz 28
(DMA 850, pasmo LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulznd modulacia 217 Hz 28
LTE pdsmo 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, . s
2450 2400-2570 REID 2450, Pulznd moduldcia 217 Hz 28
LTE pdsmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulznd moduldcia 217 Hz 9
5785

Regulacné informdcie pre bezdrétové moduly

Této pomdcka obsahuje nasledujtice vysokofrekvencné vysielace:
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Tabul'ka 8 — Bezdrotové moduly

Model

Regulacné certifikaty

Typ a frekvenéné
vlastnosti

Efektivny vyzarovany vykon

Model modulu WiFi:
ATWINC1500- MR210PB

FCC
Obsahuje FCCID:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Obsahuje modul vysielaca IC:
20266-WINC1500PB

Japonsko
Obsahuje vysielac s
Cislom certifikdtu

@E 005-101762
S

Korea
Obsahuje vysielac s
Cislom certifikatu

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Obsahuje vysielac s
Cislom certifikétu

«( CCAN18LP0321T2

(ina
CMIITID: 2018DJ1305

Brazilia
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

2412 -2 462 MHz (5 MHz
interval, 11 kanélov)

4,72 mW/MHz

Model modulu Bluetooth 4.2:
BMD-300

FCC
Obsahuje FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Obsahuje IC: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje vysielac s
Cislom certifikétu

= [R|210-106799
&

Korea
Obsahuje vysielac s
Cislom certifikatu

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Obsahuje schvaleny modul ANATEL ¢. 00820-21-05903

Mexiko
Toto zariadenie obsahuje modul s IFT ¢.: NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402 - 2 480 MHz

0,35 mW/MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, e vyhovuje limitom pre digitalne zariadenie triedy B v stilade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Tieto limity st
navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred skodlivym rusenim pri instalacii v obytnych priestoroch. Toto zariadenie generuje, pouZiva
amoze vyzarovat radiofrekvencnid energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, mdze sposobit Skodlivé rusenie rédiovej
komunikdcie. Neexistuje vSak Ziadna zarucend Specifikcia, Ze pri konkrétnej instaldcii k ruseniu nedojde.
Ak toto zariadenie sposobuje Skodlivé rusenie radiového alebo televizneho prijmu, co mozno urcit naladenim zariadenia a zrusenim naladenia,
pouZivatelovi sa odporca, aby sa pokusil napravit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujicich opatreni:
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« Imeiite orientaciu prijimacej antény alebo ju premiestnite.

« Zvadsite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

« Zapojte zariadenie do zdsuvky vinom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

+ SoZiadostou 0 pomoc sa obratte na predajcu alebo skiseného technika v oblasti rdii/ TV.
Akékolvek zmeny alebo tpravy, ktoré nie sti vyslovne schvalené stranou zodpovedajticou za stilad, mézu zrusit opravnenie pouzivatela prevadzkovat
zariadenie.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému ZiareniuTato pomdcka nesmie byt umiestnend alebo prevadzkovand v spojeni s akoukolvek inou
anténou alebo vysielacom.

Kanadalndustry Canada (IC)
Tato pomdcka je v stilade s poziadavkami normy RSS 210 Industry Canada.
Prevddzka podlieha tymto dvom podmienkam:

« tato pomdcka nesmie spdsobovat rusenie a

« tdto pomdcka musi akceptovat akékolvek ruenie vratane rusenia, ktoré moze sposobit neziaducu cinnost tejto pomécky.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniuinstalatér tohto radiového zariadenia musi zabezpecit, aby bola anténa umiestnend alebo
nasmerovand tak, aby nevyzarovala radiofrekvencné pole mimo limitov stanovenych agenttrou Health Canada pre vieobecnd populdciu; pozrite si kéd
Safety Code 6, ktory moZete ziskat na webovej stranke agentury Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym ddjde v stvislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi a prisluSnym organom.

LIKVIDACIA
Pomdcku a obal je nutné zlikvidovat v stilade s prislusnymi miestnymi alebo nérodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST

Protetické pomdcky Ossur sti navrhnuté a overené tak, aby boli bezpe¢né a kompatibilné vo vzajomnej kombindcii a protetickymi [6zkami vyrobenymi
na mieru s adaptérmi Ossur a pri pouzivani v silade s ich zamysfanym pouZitim.
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:

+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.

+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.

+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouZivania, aplikacie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami

Pomdcka bolo navrhnutd a testovand v silade s platnymi medzindrodnymi normami alebo interne definovanymi normami, ak neexistuje alebo sa
neuplatiiuje Ziadna medzinarodnd norma.

Pomacka je v silade so smernicou Eurpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU 2 8. jina 2011 0 obmedzeni pouZivania niektoryich nebezpeényich latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (ROHS3).

Pomdcka je v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo Taprila 2014 o spristupfiovani rédiovych zariadeni na trhu.

Této pomdcka bola testovand podfa normy IS0 10328 pri troch miliénoch zétazovych cyklov.

Specifikacia Grovne zataZenia zodpovedd norme 15010328 — P6 — 136 kq.

Ve

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Neprekracujte limit telesnej hmotnosti!

Konkrétne podmienky a obmedzenia pouzitia
A najdete v pisomnych pokynoch vyrobcu

L k zamyslanému pouzitiu!
SYMBOLY
Symboly Opis

Zdravotnicka pomdcka
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Symboly

Opis

Pouzity diel typu B

Pozrite ndvod na pouitie

Pomdcka obsahuje elektronické stciastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmui likvidovat
v beznom odpade.

Sériové cislo

Pozrite si prevadzkové pokyny

»—-E 214 9 >

Krehké, zaobchddzajte opatrne

N
N
N
-
N
-

Uchovdvajte v suchu

Len na pouZzitie v interiéri

Zap.Nyp.

Striedavy elektricky prad

@)

Jednosmerny elektricky prad

=;
T | g

QR kéd obsahujtici PIN kdd bezdrdtovej komunikacie pre konkrétnu pomdcku

—
e

Tymto smerom nahor

29

Symbol recyklovatelnosti

[

Prislusenstvo triedy Il
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Symboly Opis

Uroven energetickej Gcinnosti VI

Adresa vyrobcu

Rok vyroby

E®©

Chrénené pred Skodlivymi dcinkami prachu a trvalého ponorenia do vody

T
o
6o

ROMANA

DESCRIERE

Acest document se referd la Navii” (RKAO1).

Dispozitivul este un genunchi protetic controlat de microprocesor. Dispozitivul asigurd suport structural pacientului in faza de sprijin a activitatilor de
mers si foloseste un actuator magnetoreologic pentru a rezista miscarii.

Dispozitivul este format din urmdtoarele componente principale (Fig. 1):
. Adaptor piramidal proximal

. Actuator magnetoreologic

. Mecanism de blocare

. Portdeincarcare

. Buton de pornire si indicator de stare de incarcare
. Eticheta dispozitivului

. Adaptor piramidal distal

. Tnvelis de protectie

. Tmbinare magnetica

. Nervuri invelis

. Protuberanta invelis

. Adancitura

O 0y W N

[
o =2 S

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 lipsd.
Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd
- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor inferioare
+ Nuexistd contraindicatii cunoscute
Dispozitivul este destinat utilizarii cu impact redus pand la ridicatde exemplu, mersul pe jos i alergarea ocazionala.
Limita de greutate a dispozitivului este de la 45 kg (99 Ib) pana la 136 kg (300 Ib) pentru un nivel de impact scazut pdnd la moderat si 110 kg (243 Ib)
pentru un nivel ridicat de impact.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

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.
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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 sd opreasca utilizarea dispozitivului si sé contacteze personalul medical.
Atentie: evitati sa va apropiati mainile sau degetele de articulatiile in miscare.
Avertisment: Intreruperea neasteptata a alimentarii cu curent sau descarcarea bateriei in timpul utilizérii va cauza oprirea functionarii normale
a dispozitivul si poate expune pacientul la riscul de cadere.
Avertisment: Pierderea neasteptatd a puterii creste riscul de cddere.
Avertisment: Interpretarea gresita de catre dispozitiv a activitatii pacientului creste riscul de cadere.
Avertisment: dacd dispozitivul emite un semnal de avertizare, opriti utilizarea dispozitivului si consultati Tabelul 1 pentru informatii suplimentare.
Retineti ca anumite erori pot determina oprirea dispozitivului.
Nota: In cazul intreruperii alimentérii electrice, defectérii sau avertismentelor, se recomandd activarea blocérii mecanice. Atunci cand este blocat,
dispozitivul poate suporta sustinerea completd a greutatii.
Nota: Utilizarile de intensitate ridicatd sau operarea la temperaturd ambientala ridicatd va face ca actuatorul dispozitivului sa se incélzeasca si s devina
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 structurala. Componentele de la alti producatori 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, fortd 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 listd de componente recomandate.

Folositi adaptoare din titan Ossur pentru a obtine performanta rezistenta la apd.

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. 4)
Obiectiv de aliniere
Linia de referinta pentru aliniere (B) trebuie:
— sdtreacd prin centrul mufei la nivelul tuberozitdtii ischiatice (D)
— sdtreacd la 0—-5 mmin fata sau in spatele axei genunchiului (A)
— sdajungd la marcajul de 1/3 din interiorul husei pentru picior.
Nota: prioritizati alinierea genunchiului fata de alinierea piciorului dacd existd o nepotrivire.

Instructiuni de aliniere
1. Pozitionati piciorul astfel incdt linia de referinté pentru aliniere (B) sd cada la marcajul de 1/3 de pe interiorul capacului piciorului (cu capacul
piciorului si pantoful instalate). Luati in considerare rotatia externd a piciorului.
2. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la laba piciorului si a stabili indltimea corecta a centrului genunchiului.
. Pozitionati genunchiul astfel incét linia de referinta pentru aliniere sd treacd la 0—5 mm in fata sau in spatele genunchiului (A).
4. Tn 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 inct linia de referinta pentru aliniere (B) sa treaca 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.
. Utilizati adaptoarele corespunzatoare pentru a conecta genunchiul la mufd.

w

~
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Atentie: la flexia maxima, asigurati-vd i pastrati distanta minima de 3 mm intre dispozitiv si cupa (Fig. 5). Tn cazul in care contactul dintre dispozitiv
si cupd 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 pland si amortizata pentru distribuirea presiunii.

Aliniere statica
Porniti dispozitivul.
— Asigurati-vd ca pacientul isi distribuie uniform greutatea pe ambele picioare.
— Verificati dacd lungimea protezei este corectd.
— Verificati rotatia internd/externd.
— Verificati dacd incdrcarea de pe varf si calcdi este corectd.

Alinierea dinamicd
1. Tineti dispozitivul pornit.
2. Asigurati-va ca pacientul este familiarizat cu functionarea dispozitivului.
3. Rugati pacientul sd mearga intre bare paralele cu stilul sdu normal de mers. Acest lucru fi permite pacientului sa se obisnuiasca cu comportamentul
dispozitivului.
4. Ajustati alinierea dinamicd dupa cum este necesar.
— Asigurati-va cd miscarea in fazele de balans si de sprijin rdmane in linia de progresie.
— Asigurati-va cd obtineti simetria lungimii pasului.
5. Ossur Logic App trebuie utilizatd pentru setarea parametrilor dispozitivului in timpul alinierii dinamice.
Nota: Utilizati functia,, Configurare initiald” din aplicatia Ossur Logic pentru a regla dispozitivul pentru utilizarea de baza. Utilizati functia,, Setdri
avansate” pentru a regla fin dispozitivul.
Dacd se doresc modificdri de stabilitate dupa evaluarea pacientului, linia de referintd poate fi deplasatd pand la 5 mmin fata sau 5 mm in spatele axei
genunchiului.
Atentie: pe mdsura ce linia de referintd de aliniere este pozitionata 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 cdnd dispozitivul este oprit.

Dupad aliniere
Dupa aliniere, cadrul medical trebuie:
— Saroage pacientul s incarce calcdiul si sa lase genunchiul s flexeze in timp ce este incdrcat. Sa se asigure ca pacientul experimenteaza
rezistenta oferita de genunchi.
— Sa lase pacientul sa testeze rasucirea piciorului. Sd incurajeze pacientul sa aplice extensia soldului.
Sd ceara pacientului sa se aseze folosind rezistenta din faza de sprijin a dispozitivului.
Sa demonstreze functia de blocare manuald, deoarece aceasta poate fi utild atunci cind genunchiul este OPRIT.
Sd ceard pacientului sa parcurgd atat distante scurte, cat si distante putin mai lungi sub supraveghere, pentru a evalua pe deplin configuratia
dispozitivului.

Cadrul medical trebuie sd instruiasca pacientul cu privire la:
— Modul de operare a dispozitivului.
— TIntelegerea semnalelor de avertizare pe care dispozitivul le poate emite (consultati sectiunea Semnale de avertizare dispozitiv).
— Recunoasterea si activarea diferitelor stdri ale dispozitivului (consultati sectiunea Activitdti acceptate).

UTILIZARE
Functionarea dispozitivului
Pornirea dispozitivului
1. Apdsati si mentineti apdsat butonul de pornire mai mult de 1 secunde.
2. Dispozitivul va reda trei tonuri ascendente si va vibra.
3. (and indicatorul de stare lumineaza intermitent in culoarea verde, dispozitivul este gata de utilizare.

Oprirea dispozitivului
1. Apdsati si mentineti apasat butonul de pornire mai mult de 1 secunde.
2. Dispozitivul va reda trei tonuri descendente si se va opri.

Conectarea la aplicatia pentru dispozitive mobile
1. Porniti dispozitivul.
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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.

Incarcare

. Conectati sursa de alimentare la priza de perete.

. Conectati sursa de alimentare la portul de incdrcare din spatele dispozitivului.

. La scurt timp, indicatorul nivelului bateriei va ramane aprins in culoarea verde dacd bateria este incarcatd si va lumina intermitent dacd bateria
estein curs de incdrcare. Dacd sursa de alimentare este deconectata in timpul incarcdrii, indicatorul bateriei poate continua sa lumineze
intermitent pentru o scurtd perioadd.

4. Dupad incdrcare, deconectati sursa de alimentare de la portul de incarcare.
5. Deconectati sursa de alimentare de la priza de perete, pentru a economisi energie.

Performanta bateriei este afectatd la temperaturi sub -10 °C (14 °F) sau peste 45 °C(113 °F), putand apdrea avertismente referitoare la baterie sau

functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

Nota: Dureaza aproximativ 3 ore pentru a incarca bateria dispozitivului atunci cand aceasta este complet epuizata.

Nota: 0 baterie complet incdrcatd poate asigura o durata de functionare intre 48 si 72 ore, in functie de nivelul de activitate.

Nota: Nu supraincdrcati bateria.

Nota: Bateriile pot fi incdrcate numai la temperaturi cuprinse intre 10 °Csi 35 °C. Dacd se incearcd incdrcarea in afara acestor limite, aceasta va fi

amanatd pand cand temperatura bateriei se incadreaza in intervalul specificat.

w N =

Indicator al nivelului de incarcare a bateriei
Apdsati butonul indicator al bateriei. Luminile de culoare verde ale indicatorului bateriei arata nivelul aproximativ al bateriei.

Indicator de incarcare | Stareincarcare

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

9000

Functiile mecanice ale dispozitivului
Blocare mecanica

Pentru a activa blocarea mecanicd, apasati butonul de blocare mecanica din stinga (Fig. 6). Pentru deblocare, apdsati butonul de blocare din dreapta.
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Invelis de protectie
Articulatia genunchiului este complet functionala fard husa de protectie. Cu toate acestea, se recomanda folosirea husei de protectie in timpul utilizarii
generale pentru a preveni zgdrieturile superficiale ale articulatiei genunchiului si uzura sau ruperea hainelor.

Utilizare in apa
Se recomandd indepartarea husei de protectie atunci cand utilizati dispozitivul in apa (si anume, in lac, rdu, ocean) pentru a reduce riscul de pierdere.

Scoaterea si atasarea invelisurilor

Tnvelisul inconjoard dispozitivul si este atasat cu ajutorul unei imbinari magnetice in spate.

Pentru a scoate invelisurile, desprindeti invelisul la imbinarea magneticd si scoateti-l de pe genunchi (Fig. 7a).

Pentru a atasa invelisul, infasurati-1 in jurul genunchiului si inchideti imbinarea magnetica. Asigurati-va ca nervurile din interiorul partii superioare se
potrivesc corect in canelurile actuatorului (Fig. 7b) si ca protuberanta invelisului intrd in adanciturd.

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 sa le recunoasca si sd le activeze.

Starea de Stand in picioare

Dispozitivul se afla implicit in starea de stat in picioare si va reveni la starea de stat in picioare daca nu recunoaste un model de miscare.

Dispozitivul va asigura suport atunci cdnd pacientul aplica greutate pe protezd. Genunchiul se va elibera/se va balansa liber atunci cand proteza este
descdrcatd/fard greutate. Pacientul poate face pasi si intoarceri mici in mod natural i fiziologic.

Statul in picioare si blocarea
Dispozitivul poate fi blocat in mai multe poxzitii. Cand este blocat, dispozitivul poate sustine toatd greutatea.

Pentru a bloca dispozitivul in extensie completa:
1. Apdsati butonul de blocare mecanicd.
2. Extindeti complet dispozitivul.

Pentru a debloca dispozitivul:
1. Tmpingeti genunchiul in hiperextensie.
2. Apdsati butonul de blocare mecanica.

Pentru a bloca dispozitivul in flexie la 10° sau 20°
1. Flexati dispozitivul dincolo de pozitia de blocare dorita si apdsati butonul de blocare mecanica.
2. Extindeti dispozitivul pand in pozitia de blocare doritd.

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, l3sati greutatea pe dispozitiv pentru a declansa starea de sprijin (stand in picioare).
2. Faceti primul pas fie cu membrul séndtos, fie cu membrul protetic si continuati sd mergeti in ritmul preferat.
Daca utilizeaza un baston sau o carjd, pacientul trebuie sd aiba grija sd 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 sa 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. Ldsati greutatea pe dispozitiv.
3. Lasati-va usor pe spate si incepeti sa flexati genunchiul pana cand cedeaza.
4. Tncércati dispozitivul si utilizati greutatea corporald pentru a mentine o flexie continua a genunchiului pand la asezare.
Odatd asezat, dispozitivul este deblocat si se misca liber.
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Ridicarea in picioare

Pentru a vd ridica in picioare din pozitia sezanda:
1. Asigurati-va cd piciorul protetic este plasat direct sub genunchi.
2. Aplicati greutate pe piciorul protetic. Asezarea mdinilor pe genunchi ajutd la mentinerea unei distributii egale a greutatii.
3. Incepeti sa va ridicati. Dispozitivul va permite extensia lind pana la pozitia de stand in picioare.

Urcarea scarilor
Atentie: tineti-vd intotdeauna de balustrada atunci cand urcati scarile.

Dacd porniti mai intai cu partea protetica:
1. Opriti-vd in fata primei trepte a scarilor.
2. Folosind muschii membrului rezidual, ridicati proteza i pozitionati talpa piciorului pe treaptd.
3. Lasati greutatea pe protezd. Incordati muschii fesieri si ai membrului rezidual pentru a extinde soldul si mutati-va greutatea deasupra labei
piciorului si genunchiul.
4. Asezatilaba piciorului de pe partea sandtoasa pe treapta urmdtoare si incepeti sa extindeti soldul.

5. Utilizati muschii soldului de pe partea proteticd pentru a aduce proteza pe treapta urmatoare. Genunchiul se flexeazd pentru a oferi garda la sol.

6. Dupa extensia din faza de balans, dispozitivul mentine segmentul gambei in aliniere verticald pentru a permite plasarea corectd a piciorului
protetic pe treapta urmatoare.

Dacd porniti mai intdi cu partea sandtoasd:
1. Opriti-vd in fata primei trepte a scarilor.

. Asezati laba piciorului de pe partea sdndtoasd pe prima treaptd, extinzand soldul pe partea protetica.

. Flexati soldul pe partea proteticd pentru a aduce proteza pe treapta urmatoare. Genunchiul se flexeaza pentru a oferi garda la sol.

. Dupé extensia din faza de balans, dispozitivul mentine segmentul gambei in aliniere verticald pentru a permite plasarea corectd a piciorului
protetic pe treapta urmatoare.

. Lasati greutatea pe protezd. Incordati muschii fesieri si ai membrului rezidual pentru a extinde soldul si mutati-va greutatea deasupra labei
piciorului si genunchiul.

B ow N
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In capétul scarilor:
a. Dacd ajungeti mai intdi cu piciorul protetic, continuati sé mergeti.
b. Dacd ajungeti mai intai cu piciorul sdndtos, asteptati o clipa si nu ridicati membrul rezidual ca pe celelalte trepte. Balansati usor proteza inspre
inapoi pentru a trece de marginea treptei, apoi continuati sa pdsiti inainte pe proteza.

Urcarea rampelor
Urcarea rampelor nu necesita nicio schimbare fata de mersul pe teren plan.

Coborarea pe scari si in rampa
Atentie: Folositi intotdeauna balustrada atunci cand coborati in rampa i pe scari.
Genunchiul va oferi suport in timp ce se flexeazd la coborérea in rampa si pe scari.
Pentru a cobori pe scdri sau in rampa:
1. Coborati prima treaptd cu proteza.
2. Puneti greutatea pe protezd. Aplecati-vd usor inapoi pentru a flexa genunchiul. Genunchiul va flexa si va oferi sprijin.
3. Coborati celdlalt picior pe urmdtoarea treaptd sau in rampad.
4. Continuati sa coborati scdrile sau in rampd. Genunchiul va adapta suportul la viteza de mers.
Nota: Aplecarea pe spate previne caderea in fatd in caz de dezechilibrare.
Nota: Cand cobordti pe scdri, asigurati-va cd plasati jumatate din talpa piciorului pe treaptd pentru a asigura un sprijin adecvat.

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.
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Mersul pe bicicleta
Retineti

bazati-va intotdeauna pe membrul séndtos atunci cand va urcati si coborati de pe bicicleta.

1. Sprijiniti-vd in membrul sandtos, treceti membrul protetic peste cadru si asezati piciorul protetic pe pedala.
2. Tmpingeti-va cu membrul sdnatos si incepeti sa pedalati. Mentineti o sarcina minimé pe dispozitiv in timpul primelor doud rotatii pentru a permite
activarea modului de ciclism. Dispozitivul indica faptul ca este in modul de ciclism cu un semnal sonor lung.
3. Pedalati cu 0 miscare constantd si lind.
4. Atunci cand coborati de pe bicicleta, sprijiniti-va in membrul sandtos si treceti membrul protetic peste cadru. Extindeti complet dispozitivul pentru
a reveni la functia normald a genunchiului, care este confirmatd de un semnal sonor scurt.

Alergare

Functia dispozitivului se adapteazd automat la alergare ori de cate ori este recunoscut pasul de alergare.

Mentinerea extensiei

Aceastd functie mentine genunchiul extins atunci cand este ridicat.
Pentru a activa mentinerea extensiei:
1. Miscati genunchiul in extensie, balansandu-linainte, in timp ce loviti inapoi cu membrul rezidual.
2. Genunchiul va ramane intins pana la 3 secunde.

Semnale de avertizare dispozitiv

Dispozitivul poate da avertismente sub formé de semnale sonore si vibratii. In cazul avertismentelor, consultati Tabelul 1 pentru o lista a cauzelor

posibile si luati masuri.

In cazul avertismentelor, opriti utilizarea dispozitivului si depanati dupa cum urmeaz:
1. Verificati starea bateriei si reincdrcati dacd este necesar.
2. Verificati dacd dispozitivul este fierbinte si ldsati-1 s se raceasca.

Dacd acest lucru nu ajutd, contactati cadrul medical competent.

Tabelul 1 - Semnale de avertizare

Tip de avertizare Stare dispozitiv Feedback dispozitiv Actiune
Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.
Baterie descarcata (nivel de incarcare 5%) V|breaza de3 orila |ntgrva|g Qe 10.secup de. Incircati bateria.
) o Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu. ’
Baterie descarcata Un indicator al bateriei lumineaza intermitent in verde.

Nivel critic de incércare a bateriei
(incdrcare 2%)

Oprire automata.

Incéircati bateria.

Temperatura dispozitivului

Temperaturd ridicatd criticd a

Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde.
Vibreaza de 3 ori la intervale de 10 secunde.

Nu mai utilizati dispozitivul.

dispozitivului Indicatorul de stare a dispozitivului devine rosu. Trimiteti-| la Ossur pentru service.
Oprire automatd dupd 2 minute.
Emite 10 semnale sonore la intervale de 7 secunde. S
s - S Nu mai utilizati dispozitivul.
Eroare hardware critica Vibreazé de 3 ori la intervale de 10 secunde. o .
" L Trimiteti-I la Ossur pentru service.
Eroare critici Indicatorul de stare a dispoxzitivului devine rosu. ’
. < . < Nu mai utilizati dispozitivul.
Eroare de oprire fortatd Oprire automata. umaj uttizaj] dispozitivul,
’ Trimiteti-I la Ossur pentru service.
Oprire automata

Dacd bateria este descarcatd, dispozitivul intdmpind o eroare criticd sau temperatura este ridicata, dispozitivul va emite un bip lung si constant cu
vibratie pulsatorie timp de 30 de secunde, in timp ce indicatorul de stare devine rosu.
Dispozitivul emite apoi trei tonuri descrescatoare, vibreaza de trei ori si se opreste.

Curdtarea siingrijirea

Se recomandd mentinerea dispozitivului in stare bund la exterior, prin curdtarea regulatd a suprafetei.
Scoateti invelisul de protectie inainte de curdtare (Fig. 7).
« Stergeti cu o lavetd umeda si un sapun delicat.

Atenti
Aten

Nota: Dispozitivul nu este livrat in stare sterilizatd si nu este conceput pentru sterilizare.

Nu utilizati solventi mai puternici decat alcoolul izopropilic, deoarece acestia ar putea sd degradeze materialul.
nu utilizati aer comprimat pentru a curdta dispozitivul.
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Conditii de mediu

Dispozitivul este rezistent la apa.

Dispozitivul poate fi utilizat intr-un mediu ud sau umed si scufundat in apa pand la addncimea de 2 metru timp de maximum 30 de minute.
Poate tolera contactul cu: apa saratd, apd cloruratd, transpiratie, urind si sdpunuri delicate.

Dispozitivul poate tolera expunerea ocazionald la nisip, praf si murdarie. Nu este permisd expunerea continua.

Nota: Dacd nisipul sau murdaria intrd in dispozitiv, este posibil sa fie afectatd amplitudinea miscdrii.

Curatarea dupa expunerea la nisip, apa sarata sau apa clorurata

1. Opriti dispozitivul.

2. Scoateti invelisul de protectie.

3. (latiti bine dispozitivul si invelisul de protectie cu apa proaspata. Flexati si extindeti articulatia genunchiuluiin timp ce clatiti pentru a curdta toate

suprafetele. Activati si decuplati mecanismul de blocare pentru a indeparta toate reziduurile.

4. Uscati bine dispozitivul si invelisul de protectie cu o carpa moale.
Vedeti ce conditii de mediu se aplica dispozitivului in Tabelul 2.
Dacd dispozitivul este utilizat in afara intervalului de temperaturd permis, performanta dispozitivului poate fi neasteptatd si pot aparea avertismente
privind bateria (consultati Tabelul 1). Daca dispozitivul este depozitat sub 0°C (32°F) pentru o perioada lunga de timp, dispozitivul nu va functiona
conform asteptdrilor. Cand dispozitivul se incalzeste, performanta va fi restabilita.

Tabelul 2 - Conditii de mediu

Depozitare pe perioade

Utilizare Incircare Livrare .
prelungite

Temperatura

Dela-10°Cpana la45°C
(dela 14 °Fpéndla 113 °F)

Dela10°Cpanad la35°C
(de la 50 °F pand la 95 °F)

Dela-25°Cpéandla70°C
(dela-13 °F pand la 158 °F)

Dela 0°Cpana la45°C
(dela32°Fpéndla 113 °F)

Umiditate relativa

Tntre 0%si 100 %

Tntre 0% si 100 %(fara condens)

Tntre 10 % 5i 100 %

Tntre 10 %51 90 %

De la700 hPa pénd la

De la700 hPa pénd la

De la700 hPa pand la

Presiune atmosferica 1.060 hPa De Ia 700 hPa pand la 1.060 hPa 1.060 hPa 1.060 hPa
iNTRE'[INERE
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. Dacé gasiti semne de deteriorare, consultati cadrul medicul competent.
Avertisment: Nu incercati sa reparati dispozitivul. 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 4—6 ani.

Reambalare pentru expediere
Dispozitivul va fi expediat intotdeauna in ambalajul original.

Nota: Dacd dispozitivul este expediat fdra invelis, bucata suplimentard de spuma inclusa in ambalaj va fi plasata in partea de jos a dispozitivului pentru
a preveni deteriorarea in timpul transportului.

SPECIFICATII
Tabelul 3 - Specificatii dispozitiv
Greutatea dispozitivului 1,8kg
inélgimea de constructie a dispozitivului (Fig. 3) 236 mm
Distanta de la centrul actuatorului pana la conexiunea proximala
N 35mm
(Fig. 3)
Latimea dispozitivului (Fig. 3) 80mm
Specificatii baterie Litiu-lon /3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh1a230V ca., 50 Hz

Putere necesara pentruincarcarea bateriei 119VAh1a 110V ca, 60 Hz
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Greutatea ambalajului principal 2,4kg

Materiale ambalaj principal Polipropilend (PP 5) si spuma poliuretanica

Atentie: Folositi numai sursa de alimentare furnizata. Nu utilizati o sursa de alimentare diferita.

Tabelul 4 - Specificatiile sursei de alimentare

Producator FRIWO

Nr. model FW8030M/24

Intrare 100-240V ca., 50-60Hz,06-03A
lesire 24V, 1,25A

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest dispozitiv i celelalte echipamente trebuie sa fie urmadrite 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. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare

a performantei acestui echipament.

Acest dispozitiv poate fi utilizat in orice mediul de ingrijire la domiciliu, cu exceptia atmosferelor inflamabile/explozibile sau a cazurilor in care poate
apdrea expunerea la cdmpuri electrice si/sau magnetice puternice (de exemplu, transformatoare electrice, transmitatoare radio/TV de mare putere,
echipamente chirurgicale cu radiofrecvente, scanere CT si RMN).

Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente electromagnetice de la echipamente 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.

Perturbatiile electromagnetice pot duce la oprirea, resetarea, blocarea sau un comportament neregulat al dispozitivului.

Tabelul 5 - Informatii privind conformitatea cu emisiile electromagnetice

Testul de emisii Standard Nivel conformitate
Emisii RF conduse si radiate CISPR 11 Grupa 1-clasaB
Emisii armonice IEC61000-3-2 (lasa A

Fluctuatii de tensiune/emisii de fluctuatii IEC61000-3-3 Se conformeaza

Tabelul 6 - Informatii privind conformitatea cuimunitatea electromagnetica

Test de imunitate Standard Nivel conformitate
< - Contact + 8 kV
Descdrcare electrostatica IEC61000-4-2 + 15 KV aer
. . Lo + 2kV pentru circuite de alimentare
Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC61000-4-4 + 1KV pentru circuite de intrare/iesire
. +1KkV circuite la circuite
Supratensiune IEC 61000-4-5 “£2 KV dircuite la mas3
0% UT; 0,5 cicluri
La0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° 5 315°
Scaderi de tensiune IEC61000-4-11 0% UT; 1 cilusi
70 % UT; 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°
Intreruperi de tensiune IEC61000-4-11 09 UT; 250/300 de cicluri
(Camp magnetic cu frecventa de putere (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m
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3V
0,15 MHz — 80 MHz

Perturbatii conduse induse de campurile RF IEC 61000-4-6 6V in ISM si benzile pentru amatori
intre 0,15 MHz 5i 80 MHz
80% AM la 1 kHz
10V/m

Campuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM la TkHz

Imunitate la cdmpurile magnetice de proximitate

IEC61000-4-39

134,2 kHz la 65 A/m
3,56 MHzla7,5 A/m
30kHzla 8 A/m

Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Frecventa de testare (MHz) | Banda (MHz) Serviciu Modulatie .Nwel'." mliicss
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 LTE 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, . .
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulatie impulsuri 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5.100-5.800 WLAN 802.11a/n Modulatie impulsuri 217 Hz 9
5785

Informatii reglementate cu privire la modulele wireless
Acest dispozitiv contine urmatoarele transmitatoare de frecvente radio:
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Tabelul 8 - Module wireless

Model

Certificate de reglementare

Tip si caracteristici de
frecventa

Putere radiata efectiva

Model de modul WiFi:
ATWINC1500 — MR210PB

FCC
Contine ID FCC:
2ADHKATWINC1500

(Canada
Include modul transmitdtor IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Include transmitator cu
numarul certificatului

@E 005-101762
S

Coreea
Include transmitator cu
numérul certificatului

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Include transmitdtor cu
numarul certificatului

«( CCAN18LP0321T2

China
1D CMIIT: 2018DJ1305

Brazilia
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

2.412-2.462 MHz (interval
5MHz, 11 canale)

4,72 mW/MHz

Modul model Bluetooth 4.2:
BMD-300

FCC
Contine ID FCC:

(anada
Contine IC:

Japonia
Include transmitator cu
numarul certificatului

= [R|210-106799
&

Coreea
Include transmitdtor cu
numérul certificatului

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Include modulul aprobat de ANATEL # 00820-21-05903

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

F1D 2.402 - 2.480 MHz

0,35 mW/MHz

SUAComisia Federala de Comunicatii (FCC)

Acest echipament a fost testat si s-a constatat cd respectd limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, in conformitate cu Partea 15 a Regulilor FCC.

Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor ddundtoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereazd, utilizeaza si poate radia energie cu frecvente radio. Daca nu este instalat i utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza

interferente ddundtoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu existd garantii cd interferentele nu vor apdrea intr-o anumitd situatie de instalare.

Daca acest echipament provoaca interferente daundtoare receptiei radio sau televiziunii, ceea ce poate fi determinat prin oprirea si pornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat s& incerce s corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmdtoarele masuri:
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« Reorientati sau mutati antena de receptie.

« Mariti distanta dintre echipament si receptor.

« Conectati echipamentul la o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

- Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experientd pentru ajutor.
Orice schimbari sau modificdri care nu sunt aprobate in mod expres de partea responsabild pentru conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului
de a opera echipamentul.
Atentie: Expunere la radiatii cu frecvente radio.Acest dispozitiv nu trebuie sa fie amplasat sau sa functioneze impreund cu orice alta antend sau
transmitator.

Canadalndustry Canada (IC)
Acest dispozitiv respectd RSS 210 al Industry Canada.
Functionarea este supusd urmatoarelor doud conditii:

« acest dispozitiv nu poate cauza interferente si

« acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedoritd a acestui dispozitiv.
Atentie: expunerea la radiatii cu frecvente radiolnstalatorul acestui echipament radio trebuie sd se asigure cd antena este amplasata sau indreptata
astfel incat sd nu emita cdmp RF peste limitele Health Canada pentru populatia generald; consultati Codul de siguranta 6, care poate fi obtinut de pe
site-ul web al Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtilor competente.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile de mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE

Dispozitivele protetice Ossur sunt proiectate si verificate pentru a fi sigure si compatibile in combinatie intre ele i cupele protetice personalizate cu
adaptoarele Ossur si atunci cand sunt utilizate in conformitate cu scopul utilizarii.
Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:

+ Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.

+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

« Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Dispozitivul a fost proiectat si testat conform standardelor internationale aplicabile sau standardelor elaborate la nivel intern, atunci cand nu 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 i electronice (ROHS3).

Dispozitivul este in conformitate cu Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind punerea la dispozitie pe
piatd a echipamentelor radio.

Acest dispozitiv a fost testat conform standardului IS0 10328 Ia trei milioane de cicluri de incarcare.

Specificatia nivelului de incdrcare este 15010328 — P6 — 136 kg

s

ISO 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
Simboluri Descriere

Dispozitiv medical
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Simboluri

Descriere

Piesa aplicatd de tip B

Consultati instructiunile de utilizare

Dispoxzitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu trebuie aruncate cu
deseurile obisnuite

Numar de serie

Consultati instructiunile de utilizare

»—-E 214 9 >

Fragil, manipulati cu grija

N
N
N
-
N
-

A se pastra uscat

Numai pentru utilizare in interior

Pornit/oprit

Curent alternativ

@)

Curent continuu

=;
T | g

Cod QR care contine codul PIN de comunicare wireless specific dispozitivului

—
e

Partea aceasta fn sus

29

Simbolul Reciclabil

[

Echipament din clasa Il
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Simboluri Descriere

Nivel de eficientd energetica VI

Adresa producatorului

Anul fabricatiei

E®©

T
o
6o

Protejat impotriva efectelor nocive ale prafului si scufundarii continue in apd

HRVATSKI

OPIS

Ovaj dokument odnosi se na proizvod Navii® (RKAO1).

Uredaj je mikroprocesorski upravljano proteticko koljeno. Uredaj pruza strukturnu potporu pacijentu u fazi oslanjanja tijekom aktivnosti hoda
i upotrebljava magnetoreoloki aktuator za pruzanje otpora pokretu.

Uredaj se sastoji od sljedecih glavnih komponenata (Slika 1):
. Adapter proksimalne piramide

. Magnetorheoloski aktuator

. Mehanicka brava

. Prikljucak za punjenje

. Gumb za ukljucivanje/iskljucivanje i indikator napunjenosti
. 0znaka uredaja

. Adapter distalne piramide

. Zastitna navlaka

. Magnetski Sav

. Rubovi navlake

. Gumb navlake

. Udubljenje

O 0y A W

—_ =
o =2 oS

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 velikim utjecajem, npr. za hodanje i povremeno tréanje.

Ogranicenje teZine za uredaj je od 45 kg (99 Ibs) do 136 kg (300 Ibs) za nisku do umjerenu razinu utjecaja i 110 kg (243 Ibs) za visoku razinu utjecaja.

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.
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Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove o3tecenjaiili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.
Upozorenje: izbjegavajte stavljanje ruku ili prstiju u blizinu pokretnih zglobova.
Upozorenje: slucaj neocekivanog nestanka struje ili praznjenja baterije tijekom upotrebe uzrokovat ce prestanak normalnog rada proizvoda i moze
izloZiti pacijenta riziku od pada.
Upozorenje: neocekivani gubitak struje povecava rizik od pada.
Upozorenje: pogre3no tumacenje aktivnosti pacijenta od strane proizvoda povecava rizik od pada.
Upozorenje: ako proizvod emitira signal upozorenja, prestanite koristiti proizvod i pogledajte tablicu 1 za vise informacija. Imajte na umu da
odredene pogreske mogu uzrokovati iskljucivanje proizvoda.
Napomena: u slucaju nestanka struje, kvara ili upozorenja preporucuje se ukljuciti mehanicku bravu. Kada je zakljucan, proizvod moze izdrzati punu teZinu.
Napomena: upotreba visokog intenziteta ili rad na visokoj temperaturi okoline uzrokovat ¢e zagrijavanje pokretaca proizvodai 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.
Upozorenje: nije prikladno za uporabu u prisutnosti zapaljive mjesavine anestetika sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.
Napomena: ne poku3avajte modificirati proizvod ni na koji nacin.
Upozorenje: 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 Ossur Logic. Dostupan je na platformi Apple App Store. Za kompatibilnost mobilnih
proizvoda pogledajte Ossur Logic na platformi App Store.

Idravstveni djelatnik mozZe koristiti aplikaciju za prilagodbu koljena korisnikovoj fiziologiji (teZini, snaziitd.), 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 vodootpornih performansi.
Napomena: instalacija adaptera i zatezanje vijaka za prilagodbu mora se izvrsiti prema uputama danim u odgovarajucim popratnim dokumentima.

UPUTE ZA PORAVNANJE
Poravnavanje postolja (Slika 4)
Cilj poravnanja
Referentna linija poravnanja (B) trebala bi:
— proci kroz sredisnju tocku leZista na razini ishijalne izboCine (D)
- proc¢i 0 mm5 mm s prednje ili straznje strane osi koljena (A)
— pastina oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala.
Napomena: dajte prednost poravnanju koljena u odnosu na poravnanje stopala ako postoji nepodudarnost.

Upute za poravnanje
1. Postavite stopalo tako da referentna linija poravnanja (B) padne na oznaku 1/3 s unutarnje strane navlake stopala (s postavljenom naviakom
stopalai cipelom). U obzir uzmite vanjsku rotaciju stopala.
2. Upotrijebite odgovarajuce adaptere za spajanje koljena sa stopalom i utvrdite ispravnu visinu sredista koljena.
3. Postavite koljeno tako da referentna linija za poravnanje prolazi 0 mm5 mm s prednje ili straznje strane osi koljena (A).
4. Nabocnoj strani leZiSta oznacite prvu oznaku na srediSnjoj tocki leZista na razini ishijalne izbocine (D). Oznacite drugu oznaku na sredini leZista
distalno (E). Povucite crtu kroz obje oznake.
5. Postavite 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 in¢a) izmedu proizvoda i leZita (Slika 5). Ako se kontakt izmedu
proizvoda i leZista ne mozZe 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.
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Staticko poravnanje
Ukljucite proizvod.
- Pazite da pacijent stoji s jednakom teZinom na obje noge.
— Provjerite je li duljina proteze ispravna.
— Provjerite unutarnju/vanjsku rotaciju.
— Provjerite je li opterecenje na prstu i peti ispravno.

Dinamicko poravnanje
1. Ostavite proizvod ukljucen.
2. Provjerite je li pacijent upoznat s funkcioniranjem proizvoda.
3. Recite pacijentu da hoda izmedu paralelnih Sipki uobicajenim hodom. To omogucuje pacijentu da se navikne na ponasanje proizvoda.
4. Po potrebi prilagodite dinamicko poravnanje.
— Pazite da kretanje u fazama zamaha i oslanjanja ostane u liniji napredovanja.
— Pazite da postignete simetriju duljine koraka.
5. Ossur Logic App se mora koristiti za postavljanje parametara proizvoda tijekom dinamickog poravnanja.
Napomena: koristite funkciju ,Pocetno postavljanje” u aplikaciji Ossur Logic za podesavanje proizvoda za osnovnu upotrebu. Koristite funkciju
,Napredne postavke” za fino pode3avanje proizvoda.
Ako su Zeljene promjene stabilnosti nakon procjene pacijenta, referentna linija moze se pomaknuti do 5 mm (3/16 inca) sprijeda ili 5 mm (3/16 inca)
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.

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 zaklju¢avanja 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.
- Kako razumjeti signale upozorenja koje proizvod moze emitirati (pogledajte odjeljak Signali upozorenja proizvoda).
- Kako prepoznati i aktivirati razli¢ita stanja proizvoda (pogledajte odjeljak Podrzane aktivnosti).

UPOTREBA
Rad proizvoda
UKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 1 sekundi.
2. Proizvod ce se oglasiti s tri rastuca tona i zavibrirati.
3. Kada indikator statusa treperi zeleno, proizvod je spreman za uporabu.

ISKLJUCIVANJE proizvoda
1. Pritisnite i drZite tipku za napajanje dulje od 1 sekundi.
2. Proizvod ce se oglasiti s tri padajuca tona i iskljuciti se.

Povezivanje s mobilnom aplikacijom
1. Ukljucite proizvod.
2. Otvorite aplikacijui slijedite upute.
Napomena: potreban PIN kod moZete pronaci na naljepnici proizvoda na straznjoj strani proizvoda.

Baterija

Upozorenje: o3teceno napajanje moze dovesti do strujnog udara.

Upozorenje: prije oblacenja uvijek iskljucite proizvod iz napajanja.

Oprez: spojnik za punjenje baterije presvucen je niklom Sto moZe izazvati alergijske reakcije.
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Punjenje
1. Ukljucite napajanje u zidnu uticnicu.
2. Ukljucite napajanje u prikljucak za punjenje na straznjoj strani proizvoda.
3. Nakon kratkog vremena indikator baterije pokazat ce razinu napunjenosti baterije stalnim zelenim svjetlom i oznaciti punjenje treperecim zelenim
svjetlom. Ako se tijekom punjenja prekine napajanje, indikator baterije moZe nastaviti treperiti neko vrijeme.
4. Nakon punjenja, iskljucite napajanje iz prikljucka za punjenje.
5. Iskljucite napajanje iz zidne uticnice radi uStede energije.
Na ucinak baterije utjece temperatura ispod -10 °C (14 °F) ili iznad 45 °C (113 °F), $to moZe rezultirati upozorenjima o bateriji ili sprijeciti proizvod da
radi prema ocekivanjima.
Napomena: potrebno je otprilike 3 sati da se baterija proizvoda napuni kada je potpuno ispraznjena.
Napomena: potpuno napunjena baterija moze trajati 48 do 72 sati, ovisno o razini aktivnosti.
Napomena: baterija se ne moze prepuniti.
Napomena: baterija se moZe puniti samo na temperaturama izmedu 10 °Ci 35 °C. Ako se poku3a punjenje izvan ovih granica, odgodit ¢e se dok
temperatura baterije ne bude unutar navedenog raspona.

Indikator razine napunjenosti baterije
Pritisnite gumb indikatora baterije. Zelena svjetla na indikatoru baterije pokazuju pribliznu razinu baterije.

Indikator napunjenosti Stanje napunjenosti

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81%-100%

02000

Mehanicke funkcije proizvoda

Mehanicka brava

Za aktiviranje mehanicke brave pritisnite gumb mehanicke brave s lijeve strane (Slika 6). Za otkljuavanje pritisnite gumb za zakljucavanje s desne
strane.

Zastitna navlaka
Zglob koljena potpuno je funkcionalan bez zastitne navlake. Medutim, preporucuje se uporaba zastitne navlake tijekom opce uporabe kako bi se zglob
koljena zastitio od povrsinskih ogrebotina, a odjeca od habanja.

Uporaba u otvorenim vodama
Preporuca se ukloniti zastitnu navlaku kada se uredaj upotrebljava u otvorenim vodama (tj. jezeru, rijeci, oceanu) kako bi se smanjila opasnost od gubitka.
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Uklanjanje i pri¢vric¢ivanje navlaka

Navlaka se postavlja oko uredaja i pricvricena je magnetskim 3avom sa straznje strane.

Za uklanjanje navlaka razdvojite navlaku na magnetskom 3avu i uklonite je s koljena (Slika 7a).

Za pricvrscivanje navlake omotajte je oko koljena i zatvorite magnetski Sav. Provjerite jesu li rubovi unutar gornjeg dijela ispravno sjeli u utore na
pokretacu (Slika 7b) i je li gumb sjeo u udubljenje.

Podrzane aktivnosti
Proizvod se automatski prilagodava aktivnostima kao Sto su hodanje, stajanje i drugo. Ima nekoliko razlicitih stanja koje pacijent mora nauciti
prepoznati i aktivirati.

Stanje stajanja

Proizvod je prema zadanim postavkama u stanju stajanja i vratit e se u stanje stajanja ako ne prepozna uzorak kretanja.

Proizvod ¢e pruZiti potporu kada pacijent primijeni teZinu na protezu. Koljeno ce se osloboditi/slobodno njihati kada je proteza neopterecena/na nju se
ne primjenjuje tezina. Pacijent moze raditi male korake i okrete na prirodan i fizioloski nacin.

Stajanje i zakljucavanje
Uredaj se mozZe zakljucati u nekoliko poloZaja. Kada je zakljucan, uredaj moZe podrZati puno opterecenje.

Za zakljucavanje uredaja pri punom ispruzanju:
1. Pritisnite gumb za mehanicko zakljucavanje.
2. Potpuno ispruZite uredaj.

Za otkljucavanje uredaja:
1. Gurnite koljeno u hiperekstenziju.
2. Pritisnite gumb za mehanicko zakljucavanje.

Za zakljucavanje uredaja u fleksiji pri 10°ili 20°:
1. Savijte uredaj preko Zeljenog poloZaja zakljucavanja i pritisnite gumb za mehanicko zakljucavanje.
2. Ispruite uredaj do Zeljenog poloZaja zakljucavanja.

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 $tap ili Staku, pacijent mora paziti da optereti uredaj tijekom faze oslanjanja kako bi zadrZao potporu.

Sjedanje
Uredaj automatski otkriva kretnju za sjedenje i pruza popustajuci otpor, omogucujuci 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 uz stepenice
Oprez: kada hodate stepenicama uvijek se pridrzavajte za ogradu ili rukohvat.
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Kretanje proteti¢kom stranom:
1. Zaustavite se ispred prve stepenice stubista.

. S pomocu misica bataljka podignite protezu i postavite stopalo ravno na stepenicu.

. Opteretite protezu. Stisnite misice gluteusa i miSice bataljka kako biste ispruZili kuk i presli na stopalo i koljeno.

. Postavite stopalo zdrave strane na sljedecu stepenicu i pocnite ispruzati kuk.

. S pomocu misica kuka na protetickoj strani kako biste protezu doveli do sljedeceg koraka. Koljeno se savija kako bi se osigurao prostor za prste.

. Nakon ekstenzije u zamahu uredaj odrzava segment potkoljenice u okomitom polozZaju kako bi se omogucilo pravilno postavljanje protetickog
stopala na sljedecem koraku.

SV~ W

Kretanje zdravom stranom:
1. Zaustavite se ispred prve stepenice stubista.
2. Postavite stopalo zdrave strane na prvu stepenicu, ispruzajuci kuk protetickom stranom.
3. Savijte kuk na protetickoj strani kako biste protezu doveli do sljedeceg koraka. Koljeno se savija kako bi se osigurao prostor za prste.
4. Nakon ekstenzije zamaha, uredaj odrzava segment potkoljenice u okomitom poloZaju kako bi se omogucilo pravilno postavljanje protetickog
stopala na sljedecem koraku.
5. Opteretite protezu. Stisnite miSice gluteusa i misice bataljka kako biste ispruili kuk i presli na stopalo i koljeno.

Na vrhu stubista:
a. Ako proteticko stopalo stane prvo, nastavite hodati.
b. Ako zdravo stopalo stane prvo, pricekajte trenutak i nemojte gurati bataljak prema gore kao to biste to ucinili na drugim stepenicama. Lagano
pomaknite protezu unatrag kako biste oslobodili rub stepenice, a zatim nastavite hodati naprijed na protezi.

Hodanje uzrampe
Hodanje uz rampe ne zahtijeva promjenu hodanja po ravnom terenu.

Hodanje niz stepenice i rampe
Oprez: uvijek koristite rukohvat kada hodate niz rampe i stepenice.
Koljeno ce pruziti potporu dok se savija prilikom hodanja niz rampe i stepenice.
Zahodanje niz stepenice ili rampe:
1. Napravite prvi korak prema dolje s protezom.
2. Stavite teZinu na protezu. Lagano se nagnite unatrag kako biste savili koljeno. Koljeno ce se saviti i pruZiti potporu.
3. Spustite drugu nogu na sljedecu stepenicu ili rampu.
4. Nastavite hodati niz stepenice ili rampu. Koljeno ce oslonac prilagoditi brzini hoda.
Napomena: naginjanje unatrag sprjecava pad prema naprijed ako se izqubi ravnoteza.
Napomena: kada hodate niz stepenice, pobrinite se da pola stopala postavite na stepenicu kako biste osigurali odgovarajucu potporu.

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.

Bicikliranje
Napomena: kad se penjete i silazite s bicikla uvijek se oslonite na zdrav ud.
1. Stanite na zdrav ud, prebacite proteticki ud preko bicikla i postavite proteticko stopalo na pedalu.
2. Odgurnite se zdravim udom i pocnite pedalirati. DrZite minimalno opterecenje na uredaju tijekom prve dvije rotacije kako biste omogucili
aktivaciju nacina rada za voznju bicikla. Uredaj jednim dugim zvu¢nim tonom pokazuje da je u nacinu rada za voznju bicikla.
3. Vozite bicikl postojanom i ujednacenom rotacijom.
4. Kadasilazite s bicikla stanite na zdrav ud i prebacite proteticki ud preko bicikla. Potpuno ispruZite uredaj kako biste uspostavili normalnu funkciju
koljena, Sto potvrduje jedan kratki zvucni ton.

Trcanje
Funkcija uredaja automatski se prilagodava tréanju kad god se prepozna nacin hoda za trcanje.
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Zadrzavanje ekstenzije

Ova funkcija drZi koljeno ispruzeno dok je podignuto.
Da biste omogucili zadrZavanje ekstenzije:
1. Postavite koljeno u ekstenziju tako da ga zanjiSete prema naprijed dok bataljak naglim pokretom pomaknete unatrag.
2. Koljeno Ce ostatiispruzeno do 3 sekundi.

Signali upozorenja uredaja

Uredaj moZe davati upozorenja u obliku zvu¢nih signala i vibracije. U slucaju upozorenja, pogledajte tablicu 1 za popis mogucih uzroka i poduzmite

potrebne mjere.

U slucaju upozorenja, prestanite koristiti proizvod i rijeite problem na sljedeci nacin:
1. Provjerite stanje baterije i po potrebi je napunite.
2. Provjerite je li proizvod vruci ostavite da se ohladi.

Ako to ne pomogne, obratite se svom lijecniku.

Tablica 1 - signali upozorenja

2%)

Vrsta upozorenja Stanje uredaja Povratne informacije o proizvodu Postupak
Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi.
- . Vibrira tri puta svakih 10 sekundi. . -
0
. Slaba baterija (napunjenost 5 %6) Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji. Napunite bateriju.
Slaba baterija Jedan indikator baterije treperi zeleno.
Kritiéno slaba baterija (napunjenost je Automatsko iskljucivanje. Napunite bateriju.

Temperatura uredaja

Iznimno visoka temperatura uredaja

Oglaava se 10 puta svakih 7 sekundi.
Vibrira tri puta svakih 10 sekundi.

Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji.

Automatsko iskljucivanje nakon 2 minute.

Prestanite upotrebljavati proizvod.

Posalijite tvrtki Ossur na servis.

Kriticna pogreska

Ozbiljna hardverska pogreska

Oglasava se 10 puta svakih 7 sekundi.
Vibrira tri puta svakih 10 sekundi.

Indikator stanja uredaja svijetli u crvenoj boji.

Prestanite upotrebljavati proizvod.

Posaljite tvrtki Ossur na servis.

Pogreska prisilnog iskljucivanja

Automatsko iskljucivanje.

Prestanite upotrebljavati proizvod.

Posaljite tvrtki Ossur na servis.

Automatsko gasenje

Kada se baterija isprazni, uredaj naide na kriti¢cnu pogresku ili visoku temperaturu, uredaj ce emitirati dugi stabilni zvuni signal s pulsirajucom
vibracijom u trajanju od 30 sekundi dok indikator statusa svijetli u crvenoj boji.
Uredaj ce zatim emitirati tri padajuca tona, zavibrirati tri puta i iskljuciti se.

(iscenjeinjega

Preporucuje se odrZavanje proizvoda u dobrom vanjskom stanju redovitim ¢i$¢enjem povrsine proizvoda.
Uklonite zastitnu navlaku prije ciscenja (Slika 7).
+ Bridite viaznom krpom i blagim sapunom.
Oprez: nemojte koristiti otapala jaca od izopropilnog alkohola jer bi mogla ostetiti 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 vodootporan.

Uredaj se moze koristiti u mokrom ili vlaznom okruZenju i potopiti u vodu dubine do 2 metra na maksimalno 30 minuta.
MoZe podnijeti kontakt sa: slanom vodom, kloriranom vodom, znojem, urinom i blagim sapunima.

MozZe tolerirati i povremeno izlaganje pijesku, prasini i prljavstini. Kontinuirano izlaganje nije dopusteno.
Napomena: ako pijesak ili prijavstina dospije u proizvod, to moZe utjecati na raspon pokreta.

Ciscenje nakon izlaganja pijesku, slanoj vodi ili kloriranoj vodi

kljucite uredaj.

[

1
2.

klonite zastitnu navlaku.
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3. Uredaj i zastitnu navlaku temeljito isperite sviezom vodom. Savijte i ispruZite zglob koljena dok ispirate kako biste o€istili sve povrsine. Aktivirajte
i deaktivirajte bravu kako biste uklonili sve ostatke.
4. Temeljito posusite uredaj i zastitnu naviaku mekom krpom.
U tablici 2 potraZite koji se uvjeti zastite okolisa primjenjuju na proizvod.
Ako se uredaj koristi izvan dopustenog temperaturnog raspona, performanse uredaja mogu biti neocekivane i mogu se pojaviti upozorenja o bateriji
(pogledaijte tablicu 1). Ako se uredaj dulje vrijeme cuvaispod 0 °C (32 °F), nece raditi u skladu s ocekivanjima. Kada se uredaj zagrije, performanse ce se

vratiti na staro.

Tablica 2 - Uvjeti u okruZenju

Upotreba Punjenje Otprema Dulje skladistenje
Temperatura 710:( do45 °E 10"5 do35 °°C -25 :( do70 °(c 0°(od0 45°C .

(14°Fdo 113 °F) (50 °F do 95 °F) (-13°Fdo 158 °F) (32°Fdo 113 °F)
Relativna vlaznost 0% do 100 % 09% do 100% (bez kondenzacije) 10 % do 100 % 10 % do 90 %
Atmosferski tlak 0d 700 hPa do 1060 hPa 0d 700 hPa do 1060 hPa 0d 700 hPa do 1060 hPa 0d 700 hPa do 1060 hPa

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 proizvod radi znakova oStecenja. Ako pronadete znakove oStecenja, obratite se svom zdravstvenom radniku.
Upozorenje: ne poku3avajte popraviti uredaj. Postoji opasnost od ozljedaili o3tecenja proizvoda. Po3aljite proizvod u Ossur na odrzavanje ili popravak.
Ocekivani zivotni vijek uz normalnu uporabu je 6 milijuna koraka. Ovisno o aktivnosti pacijenta, to odgovara trajanju upotrebe od 46 godina.

Ponovno pakiranje za transport
Uredaj se uvijek Salje u originalnom pakiranju.

Napomena: ako se uredaj Salje bez navlake, dodatni komad pjene koji se nalazi u pakiranju treba staviti ispod uredaja kako bi se sprijecilo o3tecenje

tijekom transporta.

TEHNICKI PODACI

Tablica 3 - Specifikacije proizvoda
Masa proizvoda 1,8 kg (4,0 funti)
Visina konstrukcije uredaja (slika 3) 236 mm (9,29")
Udaljenost od sredista aktuatora do proksimalnog spoja (slika 3) 35mm (1,38")
Sirina uredaja (slika 3) 80mm (3,15")

Specifikacije baterije

Litij-ionska / 3 500 mAh / 50,89 Wh

Energija za punjenje baterije

141 VAh pri 230V izmjenicne struje, 50 Hz
119 VAh pri 110V izmjenicne struje, 60 Hz

Tezina primarnog pakiranja

2,4kg (5,3 funti)

Primarni materijali za pakiranje

Polipropilenska (PP 5) plastika i poliuretanska pjena

Oprez: koristite samo isporuceno napajanje. Nemojte koristiti druge vrste napajanja.

Tablica 4 - Specifikacije napajanja

Proizvodac FRIWO

Broj modela FW8030M/24

Ulaz 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izlaz 24VDC,1,25A
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ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

Upozorenje: treba izbjegavati uporabu ovog proizvoda u blizini druge opreme ili naslagane na drugu opremu jer bi to moglo dovesti do neispravnog
rada. Ako je takva uporaba nuzna, potrebno je nadzirati ovaj proizvod i drugu opremu kako bi se potvrdilo da rade normalno.

Upozorenje: uporaba pribora i kabela koje nije specificirao niti isporucio proizvodac ovog proizvoda moze dovesti do povecanih elektromagnetskih
emisija ili smanjene elektromagnetske otpornosti ovog proizvoda i rezultirati neispravnim radom.

Upozorenje: prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne proizvode kao $to su antenski kabeli i vanjske antene) ne
smije se upotrebljavati u blizini manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela proizvoda, ukljucujuci kabele koje je specificirao proizvodac. U suprotnom
bi moglo doci do pogor3anja ucinka ove opreme.

Proizvod je prikladan za uporabu u okruZenju zdravstvene njege u kuci, osim u zapaljivoj/eksplozivnoj atmosferi ili gdje je moguce izlaganje jakim
elektricnim i/ili magnetskim poljima (npr., u sluaju elektri¢nih transformatora, radio/ TV odailjaca velike snage, kirurke opreme s radiofrekvencijom,
skeneraza CTi MR).

Proizvod moze biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosnih i mobilnih komunikacijskih proizvoda s radiofrekvencijom kao $to su mobilni
telefoniili druga oprema, ¢ak i ako je ta druga oprema u skladu sa zahtjevima CISPR-a za EMISIJE.

EM-smetnje mogu dovesti do iskljucivanja uredaja, ponovnog postavljanja, zamrzavanja ili nepravilnog ponasanja.

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 1EC61000-3-3 Uskladen

Tablica 6 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetsku otpornost

Test otpornosti Standard Razina uskladenosti
- A +8 kV kontakt
Elektrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 +15 KV zrak
Elektriéni brzi pijelaz/izhoj IEC 61000-4-4 2KV za vodove za napajanje

+ 1kV za ulazno/izlazne vodove

+ 1kV vodovi na vodove

Prenapon IEC61000-4-5 + 2 kV vodovi prema zemlji

0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°i315°
Padovi napona IEC61000-4-11 0% UT: 1 ciklus i

70 9% UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: pri 0°

Prekidi napona IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciklusa

Magnetsko polje frekvencije napajanja (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

Inducirane smetnje izazvane radiofrekvencijskim poljima | IEC61000-4-6 6V ulSM i amaterskim pojasima
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
Iratena RF EM polja IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
809 AM pri 1kHz

134,2 kHz pri 65 A/m
Otpornost na blizinu magnetskih polja IEC 61000-4-39 3,56 MHz pri 7,5 A/m
30 kHz pri 8 A/m
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Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Nivelul testului de

Frecventa de testare (MHz) | Banda (MHz) Serviciu Modulatie imunitate (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impulsuri 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulatie impulsuri 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulatie impulsuri 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulatie impulsuri 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulatie impulsuri 217 Hz 28
BandaLTE 1, 3,4, 25

1970
Bluetooth, WLAN,

2450 2400-2570 ggfb1;4§6?/ n Modulatie impulsuri 217 Hz 2
Banda LTE 7

5240

5500 5.100-5.800 WLAN 80211 a/n Modulatie impulsuri 217 z 9

5785

Regulatorne informacije o beZicnim modulima
Ovaj proizvod sadrZi sljedece odasiljace radijske frekvencije:



Tabelul 8 - Module wireless

Tip si caracteristici de

< Putere radiata efectiva
frecventa

Model Certificate de reglementare

FCC
Contine ID FCC:
2ADHKATWINC1500

(Canada
Include modul transmitdtor IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Include transmitator cu
numarul certificatului

@E 005-101762
S

Coreea

Model de modul WiFi: Include transmitgtor cu 2412- 2462 MHz (interval
ATWINC1500 — MR210PB numarul certificatului 5MHz, 11 canale)

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Include transmitdtor cu
numarul certificatului

«( CCAN18LP0321T2

China
1D CMIIT: 2018DJ1305

4,72 mW/MHz

Brazilia
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Contine ID FCC:

(anada
Contine IC:

Japonia
Include transmitator cu
numarul certificatului

= [R|210-106799
&

Coreea
Include transmitdtor cu
numérul certificatului

Modul model Bluetooth 4.2:
BMD-300

F1D 2.402 - 2.480 MHz 0,35 mW/MHz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Include modulul aprobat de ANATEL # 00820-21-05903

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

Savezna komisija za komunikacije SAD-a (FCC)

Ova je oprema ispitana i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za digitalne proizvode razreda B, u skladu s dijelom 15 pravila F(C-a. Ova su
ogranicenja osmisljena kako bi pruzZila razumnu zastitu od Stetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema stvara, upotrebljava i moZe zraciti
radiofrekvencijsku energiju. Ako se ne instalira i ne upotrebljava u skladu s uputama, moZe uzrokovati Stetne smetnje radijskoj komunikaciji. Medutim,
ne postoji zajamcena specifikacija da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji.

Ako ova oprema uzrokuje Stetne smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, $to se moze utvrditi ukljucivanjem i iskljucivanjem opreme, korisnik se
potice da pokusa ispraviti smetnje pomocu jedne ili viSe sljedecih mjera:
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« preusmjeravanjem ili premje$tanjem prijemne antene

« povecavanjem udaljenosti izmedu opreme i prijemnika

+ spajanjem opreme na uticnicu na strujnom krugu razli¢itom od onog na koji je prijemnik vec spojen

- obratite se prodavacu ili iskusnom radio/TV tehnicaru za pomoc.
Sve promjene ili preinake koje nije izricito odobrila strana odgovorna za uskladenost mogu ponistiti korisnikovo ovlatenje za rukovanje opremom.
Oprez: izlaganje radiofrekvencijskom zracenjuovaj proizvod ne smije biti postavljen ili raditi zajedno s bilo kojom drugom antenom ili odasiljacem.

Kanadalndustry Canada (IC)
Ovaj je proizvod u skladu s RSS 210 Industry Canada.
Rad ovisi o sljedeca dva uvjeta:

« 0vaj proizvod ne smije uzrokovati smetnje i

+ 0vaj proizvod mora prihvatiti sve smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad ovog proizvoda.
Oprez: izlozenost radiofrekventnom zracenjuinstalater ove radijske opreme mora osigurati da je antena postavljena ili usmjerena tako da ne emitira RF
polje iznad ogranicenja Health Canada za opcu populaciju; pogledajte Sigurnosni kod 6, koji se moze dobiti na web-mjestu Ministarstva zdravstva
Kanade www.hc-sc.gc.ca/rpb

PRIJAVA 0ZBILJNOG INCIDENTA

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST

Proteticki proizvodi tvrtke Ossur dizajnirani su te provjereno sigurni i kompatibilni u medusobnoj kombinaciji i protetickim lezistima izradenim po
narudzbi s Ossur adapterima, te kada se koriste u skladu sa njihovom namjenom.
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:

+ Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.

- Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.

« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost

Proizvod je dizajniran i ispitan u skladu s vazecim medunarodnim standardima ili interno definiranim standardima kada medunarodni standard ne
postoji ili nije primjenjiv.

Uredaj je sukladan s Direktivom 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2010 ograniavanju uporabe odredenih opasnih tvari

u elektricnoj i elektronickoj opremi (ROHS3).

Uredaj je sukladan s Direktivom 2014/53/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 1travnja 2010 stavljanju na raspolaganje radijske opreme na trzistu.
Proizvod je testiran u skladu sa standardom IS0 10328 za tri milijuna ciklusa opterecenja.

Specifikacija razine opterecenja je 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Ne smije se prekoraciti ograni¢enje tjelesne mase!

Za posebne uvjete i ograni¢enja upotrebe
pogledaijte pisane upute proizvodaca o namjeni.

SIMBOLI

Simboli Opis

Medicinski proizvod
;.t

Primijenjeni dio vrste B
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Simboli

Opis

Proucite upute za uporabu

Proizvod sadrZi elektronicke komponente i/ili baterije koje se ne smiju odlagati u
uobicajeni otpad.

Serijski broj

Pogledajte upute za uporabu

»—-E 2134 Q

Lomljivo, pazljivo rukovati

-
N
N
-
N
N

Cuvati na suhom

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

UKLIUCI/SKLIUC

lzmjenicna struja

Pcing

Istosmjerna struja

=
Tsl | g

QR kdd koji sadrzi PIN kdd za beZicnu komunikaciju specifican za uredaj

—
=S

Ova strana prema gore

Simbol koji se moze reciklirati

Oprema klase Il

95%‘5@1

Energetska ucinkovitost razine VI

285



Simboli Opis

Adresa proizvodaca

Godina proizvodnje

I P68 Zasticen od Stetnog djelovanja prasine i trajnog uranjanja u vodu

MAGYAR

LEIRAS

A jelen dokumentum a Navii” (RKAO1) eszkdzre vonatkozik.

Az eszkoz mikroprocesszoros vezérlés(i térdprotézis. Az eszkoz szerkezeti tdmogatast nyujt a paciensnek a jards tamasztd fazisaban, és
magnetoreoldgiai miikodtetd szerkezet segitségével ellendll a mozgasnak.

Az eszkdz az alabbi f6 komponensekhbdl all (1. abra):
. Proximalis piramisadapter
Magnetoreoldgiai miikddtetd szerkezet
Mechanikus zar

Toltécsatlakozo

. Bekapcsolégomb és a toltés dllapotjelzdje
. Eszkozcimke

. Disztalis piramisadapter

. Véddburkolat

. Mégneses varrat

. Boritds gerince

. Boritds feje

. Mélyedés

—_ =
o =2 S

Eszkdzcimkék (2. bra) az eszkdz hatuljan, a tipegységen és az akkumuldtoregység belsd oldalan talélhatok.
Eza dokumentum péciensek (az eszkoz haszndl6i) és egészséqiigyi szakemberek szdmara készilt.

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Az eszkozt egy olyan protézisrendszer részeként hasznélhatd, amely pétolja a hidnyzd alsé végtag térdfunkciojat.
Az eszkdz protézishez és beteghez valé megfelelGségét eqy egészségiigyi szakembernek kell értékelnie.

Az eszkozt egészséqiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Alsé végtag elvesztése, amputacija vagy hidnya
+ Nincs ismert ellenjavallat
Az eszkoz alacsony—naqy aktivitdsi szint(i hasznélatra, vagyis sétdra és alkalmankénti futdsra szolgal.
Az eszkoz terhelhetdsége alacsony—mérsékelt aktivitasi szintd haszndlat esetén 45-136 kg (99-300 font), magas aktivitasi szint(i hasznélat esetén
pedig 110 kg (243 font).

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelem: Alsovégtag-protézis hasznlata magaban hordozza az elesés kockdzatat, ami sériiléshez vezethet.

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szereplé minden olyan tudnivalérdl, ami az eszkz 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 eqy egészséqgiigyi szakembert.
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Figyelem: A kezét és az ujjat tartsa tavol a mozgd illesztésektdl.
Figyelmeztetés: Ha hasznélat kizben varatlanul megsziinik az dramellatés, vagy lemeriil az akkumulator, az az eszkoz normal mikddésének
ledlldsahoz vezet, és akdr a paciens elesését is okozhatja.
Figyelmeztetés: A vératlan dramkimaradds noveli az elesés kockazatat.
Figyelmeztetés: Ha eszkoz félreérti a paciens tevékenységét, akkor novekszik az elesés kockazata.
Figyelmeztetés: Ha az eszkoz figyelmeztetd jelzést ad ki, hagyja abba az eszkdz hasznélatat, és tovabbi informaciokért nézze meg az tablazatot 1.
Vegye figyelembe, hogy bizonyos hibdk az eszkoz ledllasat okozhatjak.
Megjegyzés: Az dramellétds megsziinése, meghibdsodds vagy figyelmeztetés esetén javasolt rogziteni a mechanikus zdrat. Rogzitett allapotban az
eszkozre a teljes testsuly ranehezedhet.
Megjegyzés: A nagy intenzitdsi hasznalat vagy a magas kdrnyezeti hémérsékleten torténd miikodtetés hatdséra annyira felmelegedhet az eszkdz
miikodtetd szerkezete, hogy tapintésra forronak érezziik.
Megjegyzés: A helytelen kezelés és/vagy bedllitds az eszkoz hibas miikodését okozhatja. A paciensnek keriilnie kell a kovetkez6ket:
- az eszkozt kozvetleniil 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 prébélja meg médositani az eszkozt!
Figyelem: Szerkezeti meghibasodas veszélye. Mds gyartok alkatrészeit nem tesztelték; ezek tilzott terhelést okozhatnak az eszkozon.
Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Ossur LogicApp

A kezdeti felszereléshez az eqészségiigyi szakembernek az Ossur Logic App alkalmazést kell hasznalnia, amely az Apple App Store aruhazban érhetd el.

A mobileszkbzokkel valo kompatibilitasrol az App Store druhdzban Ossur Logic applikaciénal tajékozodhat.

Az egészséqiigyi szakember az alkalmazés segitségével a térdet a felhasznélé fizioldgiai paramétereihez (testsuly, erdnlét stb.), jardsmddjahoz és
személyes preferencidihoz igazithatja.

A paciens az Ossur Logic App alkalmazas segitségével ellendrizheti az eszkdz allapotat, figyelemmel kisérheti az akkumulator toltttségi szintjét,
szdmolhatja a lépéseket, elérheti az edzésprogramokat, és megtekintheti a hasznalati Gitmutatét.

Lasd a, Haszndlat” cim(i részben az alkalmazashoz vald csatlakozasra vonatkozo utasitasokat.

ESZKOZVALASZTEK

Az ajanlott komponensek listajt az Ossur katalégusa tartalmazza.
Avizallosag érdekében hasznélja az Ossur titdnadaptereit.
Megjegyzés: Az adapter felszerelését és a bedllitcsavar meghtzasat a megfeleld kisérddokumentumokban talélhato utasitdsok szerint kell elvégezni.

BEALLITASI UTASITASOK
Bedllitds padon (4. bra)
Beallitasi cél
A beallitasi referenciavonalnak (B):
— datkell haladnia a protézistok kozéppontjén az ischialis tuberosity vonalaban (D)
— 0-5mm-rel kell elhaladnia a térd tengelye el6tt vagy mdgott (A)
— alabboritds belsejében évé 1/3 jelre kell esnie.
Megjegyzés: Ha az eszkozok nem illeszkednek megfelelden, akkor el6bb a térdet probélja meg bedllitani, ne a labfejet.

Beallitasi utasitasok

—_

mellett). Tartsa szem el6tt a lab kifelé iranyulé forgasat.
. Amegfelel6 adapterekkel csatlakoztassa a térdet a protézisldbhoz, majd dllitsa be a térd helyes magassagat.
. Ugy helyezze el a térdet, hogy a bedllitasi referenciavonal a térd tengelye el6tt vagy mogstt 0~5 mm-rel (A) haladjon el.
A protézistok oldalsd felén tegyen egy elsd jeldlést a protézistok kozéppontjaban vagy a ischialis tuberosity vonaldban (D). Tegyen egy masodik
jeldlést a protézistok kdzéppontjéban disztlisan (E). Egy vonallal kdsse dssze a két jeldlést.
. Poziciondlja a protézistokot Ugy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) athaladjon a protézistok kozéppontjéban 1évé elsd jeldlésen, az ischialis
tuberosity vonaléban (D).
Az aktudlis bedllitashoz képest modositsa 5°-kal a protézistok flexiojat (azaz a csipd flexios contracturéjat), és allitsa be a teljes protézis magassagat.
Haszndlja a megfeleld adaptereket a térd protézistokhoz vald csatlakoztatasahoz.
Vigyazat: Maximalis flexional hagyjon legaldbb 3 mm-es (1/8”) tévolsdgot az eszkoz és a protézistok kdzott (5. abra). Ha a protézistok mérete miatt

S~ woN

v
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. Helyezze a labfejét Ggy, hogy a bedllitasi referenciavonal (B) a Idbborités belsé oldalan 1év6 1/3-os jelre essen (felrakott Iabboritds és felhizott cipd

287



nem keriilhetd el az érintkezés az eszkoz és a protézistok kozott, akkor biztositsa, hogy az érintkezési pont az eszkoz vézan legyen, kbzvetleniil
a felhasznaldi interfészpanel alatt. A nyomdseloszlds érdekében gondoskodjon arrdl, hogy az érintkezési teriiletet mindig lapos és parnazott legyen.

Statikus bedllitds
Kapcsolja BE az eszkozt.
— Ugyeljen ra, hogy a beteqg mindkét Iabara egyforma mértékben terheljen.
— Ellendrizze a protézis helyes hosszét.
— Ellendrizze a belsé/kiils6 forgast, rotciét.
— Ellendrizze a labujj és a sarok megfeleld terhelését.

Dinamikabedllitds
1. Tartsa bekapcsolva az eszkozt.
2. Gy6z4djon meg arrdl, hogy a pciens tudja, hogyan miikddik az eszkoz.
3. Kérje meg a pécienst, hogy a szokdsos médon sétaljon parhuzamos korlatok (rudak) kbzott. gy meg tudja szokni az eszkoz viselkedését.
4. Sziikség szerint igazitson a dinamikus bedllitéson.
— Gy6zddjon meg arrdl, hogy a mozgas a lenditési és a tdmasztd fazisban is a haladasi irdnyban torténik.
— Ugyeljen a Iépéshossz szimmetridjara.
5. Adinamikus beallitas soran az Ossur Logic App alkalmazéssal kell bedllitani az eszkoz paramétereit.
Megjegyzés: Az eszkoz alapfunkciéi az Ossur Logic App alkalmazas, Initial Setup” (Kezdeti beallitas) funkciéjaval allithatok be. Az eszkoz
finomhangoldséhoz az,, Advanced Settings” (Specialis bedllitasok) funkcié hasznalhato.
Ha a pdciens értékelése utan stabilitdsmddositasra van sziikség, a referenciavonal legfeljebb 5 mm-rel (3/16") a térdprotézis tengelye elé vagy
5mm-rel (3/16") a térdprotézis tengelye mégé tolhato.
Vigyazat: Mivel a bedllitasi referenciavonal a térdprotézis kozéppontjatol posterior helyezkedik el, a paciens a terhelési szakaszban fokozott
tamasztasi flexiot fog tapasztalni. Nagyobb akaratlagos erdkifejtésre lesz sziikséq a térdprotézis stabilitdsdnak megtartasahoz, amikor az eszkdz
tapellatasa Kl van kapcsolva.

Bedillitds utdn
Bedllitas utdn az egészségiigyi szakembernek a kovetkezdket kell tennie:
— Kérje meg a pacienst, hogy nehezedjen a sarkara, és kozben engedje, hogy behajoljon a térde. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a péciens érzékeli
atérd dltal biztositott ellendllast.
Kérje meg a pacienst, hogy jdrjon, és tapasztalja meg a lab gordiilését. Batoritsa a pacienst a csip extenziéjéra.
- Keérje meg a pacienst, hogy iiljon le, kihaszndlva az eszkoz tdmasztési ellendllsat.
Mutassa meg, hogyan miikodik a manudlis zar, mert az j szolgalatot tehet, amikor Kl van kapcsolva a térd.
Kérje meg a pacienst, hogy az eszkoz bedllitdsanak teles kord kiértékelése érdekében tegyen rovidebb és kissé hosszabb sétékat.

Az egészségiigyi szakembernek el kell mondania a paciensnek a kdvetkezdket:
— hogyan kell kezelni az eszkézt;
— hogyan kell értelmezni az eszkoz dltal esetleg adott figyelmeztetd jelzéseket (Iasd az,, Eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések” cimii részt);
- hogyan lehet felismerni és aktivaIni az eszkdz kiilonbozd allapotait (Iasd a,, Tdmogatott tevékenységek” cimii részt).

HASZNALAT

Az eszkoz mifkodése

Az eszkoz bekapcsolasa
1. Nyomja meg és tobb mint 1 masodpercig tartsa nyomva a bekapcsoldgombot.
2. Az eszkoz harom ereszkedd hanglejtési hangjelzést ad, és rezeg.
3. Amikor az allapotjelzd zolden villog, az eszkdz haszndlatra kész.

Az eszkoz kikapcsoldsa
1. Nyomja meg és tobb mint T mdsodpercig tartsa nyomva a bekapcsolégombot.
2. Az eszkdz hdrom emelkedd hanglejtési hangjelzést ad, majd kikapcsol.

Csatlakozas a mobilalkalmazashoz
1. Kapcsolja be az eszkozt.
2. Nyissa meg az alkalmazést, és kdvesse az utasitésokat.
Megjegyzés: A sziikséges PIN-kdd az eszkdz hatuljan elhelyezett eszkdzcimkén taldlhato.
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Akkumuldtor

Figyelem: A sériilt tdpegyséq dramiitést okozhat.

Figyelem: Felvétel el6tt mindig vélassza le a tdpegységet az eszkozrdl!

Vigyazat: Az akkumulator toltdcsatlakozoja nikkelezett, és allergids reakciot valthat ki.

Toltés
1. Dugja be a tdpegységet a fali aljzatba.
2. Csatlakoztassa a tdpegységet az eszkoz hatuljan talélhato toltdcsatlakozohoz.
3. Rovid idd elteltével az akkumuldtor jelz6fénye folyamatosan vildgitd, zold jelz6fényekkel jelzi az akkumulator toltottségi szintjét, és villogd zold
fénnyel jelzi a toltést. Ha toltés kzben levdlasztja a tipegységet, az akkumulator jelz6fénye még tovabb villoghat egy kis ideig.
4. Toltés utan valassza le a tapegységet a toltdcsatlakozordl.
5. Azenergiatakarékossag érdekében hiizza ki a tipegységet a fali aljzathél.
Az akkumuldtor teljesitményét befolydsolja a-10 °C (14 °F) alatti, illetve a 45 °C (113 °F) feletti hdmérséklet: az ilyen hémérséklet az akkumulatorral
kapcsolatos figyelmeztetést eredményezhet, vagy megakadélyozhatja, hogy az eszkoz a vart médon miikodjon.
Megjegyzés: Az eszkoz teljesen lemeriilt akkumuldtoranak feltdltése koriilbeliil 3 drat vesz igénybe.
Megjegyzés: A teljesen feltoltott akkumuldtor az aktivitdsi szintt6l fiiggden 48—72 érdn &t képes energidval elldtni az eszkzt.
Megjegyzés: Az akkumuldtort nem lehet tdltdlteni.
Megjegyzés: Az akkumulator csak 10 °C és 35 °C kozotti hémérsékleten tolthetd. Ha e hémérséklettartomanyon kiviil probaljak meg feltdlteni, a toltés
mindaddig nem kezdddik meg, amig az akkumul&tor hémérséklete a megadott tartomanyon beliilre nem keriil.

Az akkumulator toltottségi szintjének kijelzése
Nyomja meg az akkumulatorkijelz6 gombjat. Az akkumultorkijelz6n lathat6 zold jelz6fények az akkumuldtor hozzdvetéleges toltottségi
szintjét mutatjak.

Toltottségjelzd Toltés allapota

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

0000

Az eszkoz mechanikus funkcioi
Mechanikus zar
A mechanikus zar rogzitéséhez nyomja meg balrél a mechanikus zdr gombjat (6. abra). A kioldashoz jobbrél nyomja meg a gombot.

Védéburkolat
A térdiziilet a véddburkolat nélkiil is teljes mértékben miikdddképes. Az éltaldnos haszndlat sorédn azonban javasolt a védéburkolat hasznélata, hogy
megvédje a térdiziilet feliletét a megkarcoldddstdl, a ruhdzatot pedig az elkopéstdl és az elszakadastol.
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Hasznalat nyilt vizben
Amikor az eszkzt nyilt vizben (pl. téban, folydban, dcednban) hasznaljak, javasolt levenni a véddburkolatot, nehogy elvesszen.

Boritas eltavolitasa és felhelyezése

Aborités koriilfogja az eszkozt, hatul magneses varrattal van rogzitve.

Aborités eltavolitdsahoz hizza szét a boritast a magneses varratnal, és vegye le a térdrdl (7a. abra).

Felhelyezéséhez tekerje a térd koré a boritdst, és zarja 9ssze a magneses varratot. Gydz6djon meg arrdl, hogy a felsd rész belsejében taldlhatd bordak
megfelelen illeszkednek a miikddtetd szerkezeten Iév hornyokba (7b. dbra), és hogy a boritds feje illeszkedik a mélyedésbe.

Tdmogatott tevékenységek
Az eszkoz automatikusan alkalmazkodik az olyan tevékenységekhez, mint a jérds, az allas stb. Szamos kiilonbozé allapota van, amelyeket a paciensnek
meg kell tanulnia felismerni és aktivélni.

Allas

Az eszkoz alapértelmezés szerint all6 &llapotban van, és ha nem észlel mozgdsmintét, visszatér all6 éllapotba.

Az eszkoz tamasztast biztosit, amikor a paciens testsilyat a protézisre helyezi. A térdprotézis tehermentesitésekor, illetve amikor nem nehezedik ré
testsdly, a térd kiold/szabadon leng. A paciens természetes, fizioldgids médon tud aprd [épéseket és fordulatokat tenni.

Allas és rogzités
Az eszkdz tobb poziciéban rogzithetd. Rogzitett dllapotban az eszkoz a teljes teststlyt meg tudja tartani.

Az eszkoz teljesen kinyujtott dllapotban torténd rogzitéséhez:
1. Nyomja meg a mechanikus zar gombjat.
2. Teljesen nydjtsa ki az eszkzt.

Az eszkdz kioldasahoz:
1. Nyomja a térdet tulnydjtott helyzetbe (hyperextensio).
2. Nyomja meg a mechanikus zdr gombjat.

Az eszkoz rogzitése 10°-os vagy 20°-0s szogben behajlitott dllapotban:
1. Hajlitsa be az eszkdzt eqy kicsit a kivént rdgzitési pozicion tul, és nyomja meg a mechanikus zar gombjat.
2. Nydjtsa ki az eszkozt a kivént rogzitési pozicioba.

Jaras vizszintes talajon
Az eszkoz adaptiv megtdmasztast biztosit a témaszté fazishan, ezzel biztositva az egyenletes megtamasztast és a szabalyozott lenditd mozgast. Az
eszkoz automatikusan alkalmazkodik a paciens jarasi sebességéhez és stilusdhoz.
Jarés vizszintes talajon:

1. Azels6 1épés megtétele el6tt helyezze testsulydt az eszkdzre, hogy az eszkdz 4ll6 allapotba keriiljon.

2. Tegye meg az els |épést az ép vagy a protézist viseld ldbaval, és folytassa a jardst a kivént iitemben.
Ha botot vagy mankoét hasznél, a paciensnek ligyelnie kell arra, hogy a megtamasztas fenntartdsa érdekében a tdmasztd fazisban teststlyat az eszkozre
helyezze.

Leiilés
Az eszkoz automatikusan érzékeli a leiilésre irdnyuld mozdulatot, és szabélyozott flexiot biztosit, lehetdvé téve a paciens szdmdra, hogy egyenlGen
ossza el asilyt a két laban és kontrolldlja a leiilés sebességét.
Aleiiléshez:
1. Alljon a szék elé.
2. Nehezedjen rd az eszkdzre.
3. Déljon kissé hatra, és kezdje el behajlitani a térdet, amig az engedni nem kezd.
4. Terhelje az eszkozt, és haszndlja a testsulyat a folyamatos térdhajlitas fenntartdsahoz, amig el nem éri az ilg poziciot.
Amint iil6 helyzetbe keriilt, az eszkdz zaroldsa megsz(inik, és szabadon mozog.

Felallas
Feldllas il6 helyzethdl:
1. Gondoskodjon arrdl, hogy a labprotézis pontosan a térd alatt helyezkedjen el.
2. Helyezze teststlyat a labprotézisre. Teststlyanak egyenletes elosztasa érdekében kezét tegye a térdére.
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3. Kezdjen el feldllni. Az eszkoz z6kken6mentes felegyenesedést tesz lehetdvé, amig el nem éri az all6 dllapotot.

Haladas Iépcsdn felfelé
Vigyazat: Amikor felfelé halad Iépcsén, mindig kapaszkodjon a korlatba!

Ha az elsé Iépést a protézist viseld labaval teszi meg:

. Alljon az elsé Iépcscfok elé.

. A protetizalt végtag izmainak segitségével emelje meg a protézist, és helyezze a ldbfejet teljes talpaval a [épcsdfokra.

. Helyezze teststlyat a protézisre. Farizmainak és a csonk izmainak megfeszitésével nydjtsa ki a csipdjét, és torzsét helyezze a labfej és a térd folé.

. Tegye az ép labét a kdvetkezd Iépcsdfokra, és kezdje el kinyujtani a csipdjét.

. A protézist viseld oldal csipdizmainak segitségével tegye a protézist a kovetkezd Iépcsdfokra. A térd meghajlik, hogy biztositsa a lab és a talaj kozti
megfeleld tavolsagot.

6. Alenditési extenzit kovetden az eszkdz a ldbszdrszakaszt fiigg6legesen tartja, hogy a ldbprotézist megfelelGen lehessen a kbvetkezd lépcsfokra

helyezni.

—_
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Ha az elsé Iépést az ép lababal teszi meg:

1. Alljon az els6 1épcsdfok elé.

2. Tegye az ép oldalildbat az els Iépcsdfokra, és nyujtsa ki a csipdjét a protézist viseld oldalon.

3. Csip6jét a protézist viseld oldalon behajlitva helyezze a protézist a kivetkezd Iépcséfokra. A térd meghajlik, hogy biztositsa a lab és a talaj kozti
megfeleld tavolsdgot.

4. Alenditési extenzidt kovetden az eszkoz a labszarszakaszt fiiggdlegesen tartja, hogy a labprotézist megfelelGen lehessen a kovetkezd Iépcséfokra
helyezni.

5. Helyezze testsulyat a protézisre. Farizmainak és a csonk izmainak megfeszitésével nydjtsa ki a csipdjét, és torzsét helyezze a labfej és a térd folé.

Alépcsé tetején:
a. Haalabprotézis ér fel elsdként, akkor folytassa a jarast.
b. Haazép Iaba érfel elsdként, akkor vérjon egy kicsit, és ne mozditsa a csonkot felfelé, mint a tobbi Iépcséfoknal. Finoman billentse hétra
a protézist, hogy kikeriilje a Iépcséfok peremét, majd folytassa az eldrelépést a protézissel.

Haladds rampan felfelé
Rédmpan felfelé ugyandgy kell menni, mint vizszintes talajon.

Haladas lefelé Iépcsdn és rampan
Vigyazat: Amikor lefelé halad Iépcsén vagy rdmpén, mindig kapaszkodjon a korltba!
Lépcsdn és rampan lefelé torténd haladaskor a térd tamasztast biztosit, amikor behajlik.
Ha le szeretne menni [épcsdn vagy rampén:
1. AzelsG 1épést a protézissel tegye meg lefelé.
2. Helyezze testsulyat a protézisre. Dljon kissé hatra, hogy behajoljon a térde. A térd behajlik és tdmasztast biztosit.
3. Helyezze a mésik labét a kdvetkez6 Iépcsdfokra vagy elébbre a rdmpén lefelé.
4. Menjen tovabb lefelé a Iépcson vagy a rdmpan. A térd a tdmasztast a jards sebességéhez igazitja.
Megjegyzés: Ha hatraddl, akkor nem fog elesni, ha netdn elveszti az egyensdlyét.
Megjegyzés: Amikor lefelé megy a Iépcsén, akkor a megfeleld tdmasztds biztositdsa érdekében iigyeljen arra, hogy labfej fele keriiljon a Iépcsfokra.

Letérdelés
Az eszkoz automatikusan érzékeli a letérdeld mozgdst. Az eszkdz addig biztosit megtamasztast, amig a térd el nem éri a talajt.
Letérdeléshez:

1. Nehezedjen testsdlyaval a miivégtagra.

2. Tegyen egy |épést eldre az ép labdval.

3. Kicsit hajlitsa be a csipdjét a protézist viseld oldalan, és addig tartsa fenn a nyomast, amig a térd el nem kezd behajolni.

4. Ereszkedjen térdeld helyzetbe.

Kerékparozas
Megjegyzés: Amikor felszall a kerékbarra, vagy leszéll réla, mindig hagyatkozzon az ép végtagjara.
1. Alljon az ép végtagjara, lenditse at a protézist viseld végtagjat a kerékpéron, és tegye a labprotézist a pedalra.
2. Lokje el magat az ép végtagjaval, és kezdje hajtani a pedalt. Az elsd két fordulat alatt csak minimalisan terhelje az eszkdzt, hogy bekapcsoljon
a kerékpdrozasi mdd. Az eszkdz hosszd hangjelzéssel jelzi, hogy a kerékpérozasi modban Iépett.
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3. Kerékpdrozzon dllandd, egyenletes fordulatokkal.
4. Amikor leszall a kerékparrél, alljon az ép végtagjara, és lenditse dt a protézist viseld végtagjat a kerékparon. Nyjtsa ki teljesen az eszkdzt, hogy
visszatérjen a normdl térdfunkciéhoza visszatérést rovid hangjelzéssel jelzi.

Futds
Az eszkoz mkodése automatikusan alkalmazkodik a futdshoz, amikor felismeri, hogy a felhasznald futni kezdett.

Kitartott extenzio

Ez a funkcid felemelés kozben nydjtva tartja a térdet.

A kitartott extenzié bekapcsoldsahoz:
1. Billentse nydjtott dllapotba a térdet tigy, hogy elre lenditi, mikdzben a csonkkal visszapattintja.
2. Atérd legfeljebb 3 masodpercig marad nydjtva.

Eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetd jelzések

A eszkoz hangjelzések és rezgés forméjéban adhat figyelmeztetést. Figyelmeztetések esetén nézze meg a lehetséges okok listdjat a 1 tablazathban, és

tegye meg a sziikséges intézkedéseket.

Ha figyelmeztetést kap, hagyja abba az eszkoz hasznalatét, és az aldbbiak szerint hdritsa el a hibat
1. Ellendrizze az akkumuldtor &llapotat, és toltse fel, ha sziikséges.
2. Nézze meg, forrd-e az eszkoz, és hagyja lehdilni.

Ha ez nem segit, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

1. tablazat - Figyelmeztetd jelzések

Figyelmeztetés tipusa Eszkoz allapota Az eszkoz ltal adott visszajelzések Teendd
7 mdsodpercenként 10 hangjelzést ad.
Alacsony"az"akkly.lmulator toltottsége 10 mas?dp,ercenlfent,}-szgr rezeg. Toltse fel az akkumulitort.
Alacsony az akkumulator (5%-os toltottség) Az eszkoz dllapotjelzGje pirosra valt.
toltottsége Egy akkumulator-jelzdfény zdlden villog.

Rendkiviil alacsony az akkumulétor

t6ltottsége (20%-os toltotiség) Automatikus ledllds. Toltse fel az akkumulatort.

7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad.

Az eszkoz hémérséklete Kritikusan magas az eszkoz hdmérséklete 10 masgd;{ercenlfen{/?-szg " ezeg. H.a. gyjon felaz eszkcz h as;palataval.
Az eszkdz éllapotjelz6je pirosra valt. Kiildje el az Ossurnak javitasra.
2 perc elteltével az eszkdz automatikusan ledll.
7 mésodpercenként 10 hangjelzést ad. ] " aps
- ) ) . Hagyjon fel az eszkoz hasznalataval.
Kritikus hardverhiba 10 masodpercenként 3-szor rezeg. e P o
o P 2 Kiildje el az Ossurnak javitdsra.
Kritikus hiba Az eszkoz dllapotjelzGje pirosra valt.
I o . (l4c e - s Hagyjon fel az eszkéz hasznalatéval.
Hiba a kikényszeritett ledllas soran Automatikus ledlls. e = e
Kiildje el az Ossurnak javitdsra.
Automatikus ledllds

Amikor lemeriil az akkumuldtor, vagy amikor az eszkdz kritikus hibat vagy magas hémérsékletet észlel, akkor az eszkdz 30 mdsodpercen at hosszd,
folyamatos hangjelzést ad pulzalé rezgéssel, az allapotjelz pedig pirosra valt.
Ezutdn az eszkdz hédrom ereszkedd hanglejtés(i hangjelzést ad, haromszor rezeg, majd ledll.

Tisztitds és dpolds
Javasoljuk, hogy felszinének rendszeres tisztitdséval tartsa kiilséleg jo dllapotban az eszkozt.
Tisztitds el6tt vegye le a véddburkolatot (7. abra).

« Tordlje 4t kiméld szappanos vizzel megnedvesitett torl6kenddvel.
Vigyazat: Ne haszndljon izopropil-alkoholnal erdsebb olddszert, mert az tonkreteheti az anyagot.
Vigyazat: Ne haszndljon siritett leveqdt az eszkoz tisztitdsédhoz.
Megjegyzés: Az eszkoz nem sterilizélt dllapotban keriil forgalomba, és nem kell sterilizéIni.

Karnyezeti feltételek

Az eszkoz vizélld besoroldsu.

Az eszkz haszndlhatd nedves vagy parés krnyezetben, és legfeljebb 30 percre legfeljebb 2 méter mélyen vizbe merithetd.
Elviseli a kovetkezokkel valé érintkezést: sos viz, kloros viz, izzadség, vizelet és kimélg szappan.
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Ahomoknak, pornak és szennyezddéseknek vald id6nkénti kitettséget is elviseli. Folyamatos kitettség nem megengedett.
Megjegyzés: Ha homok vagy szennyezddés keriil az eszkozbe, az befolyasolhatja a mozgdstartomanyt.

Tisztitas homokkal, sos vizzel vagy kloros vizzel valo érintkezés utan

1. Kapcsolja Kl az eszkozt.

2. Vegye le a véddburkolatot.

3. Edesvizzel alaposan oblitse le az eszkozt és a véddburkolatot. Oblités kozben hajlitsa be és nydjtsa ki a térdiziiletet, hogy minden feliilet

megtisztulhasson. Az dsszes szennyezddés eltavolitdsa érdekében hozza miikidésbe és oldja ki a zdrat.

4. Puha torlkenddvel alaposan tordlje szdrazra az eszkozt és a véddburkolatot.
Tekintse meg, hogy az eszkdzre milyen kdrnyezeti feltételek vonatkoznak: 2. tablazat.
Ha az eszkozt a megengedett hémérséklettartomanyon kiviil hasznaljék, akkor az eszkdz nem vért médon viselkedhet, és akkumulatorral kapcsolatos
figyelmeztetések jelenhetnek meg (Iasd a 1. tablazatot). Ha az eszkézt huzamosabb ideig 0 °C (32 °F) alatti hdmérsékleten taroljak, akkor az eszkoz
nem a vart médon fog viselkedni. Amikor az eszkoz felmelegszik, helyredll az elvart viselkedése.

2. tablazat - Kornyezeti feltételek

Hasznalat Toltés Szallitas Hosszii tavu tarolas
Homérseklet -10°Cés45°C ki_)‘_zi_i_tt 10°Cés35°C kozott -25°Cés70°C kéz.i_itt 0°Cés45°C kﬁzé_t_t i
(14 °F &5 113 °F kozott) (50 °F és 95 °F kézott) (=13 °F és 158 °F kozott) (32 °F é5 113 °F kozott)
Relativ paratartalom 0% — 100% 0% — 100% (paralecsapédas nélkiil) 10% — 100% 10% — 90%
Légkdri nyomds 700 hPa és 1060 hPa kézott | 700 hPa és 1060 hPa kbzott 700 hPa és 1060 hPa kézott | 700 hPa és 1060 hPa kdzott
KARBANTARTAS

Az eszkdzt és a teljes protézist meg kell vizsgaltatni egy egészségiigyi szakemberrel. Ennek gyakorisagat a beteg aktivitasa alapjan kell meghatérozni.
Az ajanlott gyakorisdg 40 hénap.

Rendszeresen vizsgalja meg az eszkdzt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilés jeleit észleli, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Figyelem: Ne probalja megjavitani az eszkozt! Ez sériilésveszélyes, és az eszkoz kérosodasat okozhatja. Az eszkozt kiildje el az Ossurnak karbantartasra
vagy javitdsra.

Ujracsomagolds szdllitdshoz

Az eszkozt mindig az eredeti csomagoldsaban kell szallitani.

Megjegyzés: Ha az eszkozt a boritds nélkiil széllitjék, akkor a csomagoldshan talélhatd plusz habszivacsdarabot az eszkoz ald kell tenni, nehogy
széllitds kozben megsériiljon az eszkoz.

TERMEKJELLEMZOK

3.tablazat - Az eszkoz miiszaki adatai
Az eszkoz tomege 1,8 kg (4,0 font)
Az eszkoz beépitési magassaga (3. dbra) 236 mm (9,29")

Tavolsag a miikodtetd szerkezet kozepétdl a proximalis csatlakozasig 35 mm (1.38")

(3. abra)
Az eszkoz szélessége (3. dbra) 80mm (3,15")
Az akkumulator miszaki adatai Litium-ion/3500 mAh/50,89 Wh

141VAh 230 VAC, 50 Hz esetén

Az akkumulator toltéséhez sziikséges energia 119VAh 110VAC. 60 Hz esetén

Elsddleges csomagolas tomege 2,4kg (5,3 font)

Elsddleges csomagolas anyaga Polipropilén (PP 5) mianyag és poliuretén hab

Vigyazat: Csak a mellékelt tdpegységet haszndlja. Ne hasznéljon més tapegységet!
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4. tablazat - A tapegység miiszaki adatai

Gyarto FRIWO

Modellszam FW8030M/24

Bemenet 100240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Kimenet 24\VD(, 1,25A

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Figyelem: Az eszkdzt nem szabad més berendezések mellett vagy méds berendezésekre helyezve haszndlni, mert az hibés miikddést eredményezhet.
Ha elkeriilhetetlen azilyen hasznalat, akkor ezt a berendezést és a masik berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrdl, hogy megfelelden
mikddnek.

Figyelem: A berendezés gyartdja altal meghatdrozottaktél vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitok és kdbelek haszndlata a berendezés
megnovekedett elektromdgneses kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavartiirését eredményezheti, és nem megfeleld méikodést okoz.
Figyelem: A hordozhatd radiéfrekvencids kommunikacios berendezéseket (az antennakabelekhez és a kiils6 antenndkhoz hasonld periférids
eszkozoket is beleértve) nem szabad az eszkoz semelyik alkatrészéhez (a gyartd altal meghatdrozott kébeleket is ideértve) 30 cm-nél (12 hiivelyknél)
kozelebb haszndlni. Ellenkezd esetben romolhat a berendezés teljesitménye.

Az eszkdz hasznélhatd otthondpoldsi kdrnyezetben, kivéve, ha a levegdben gydlékony/robbandsveszélyes gazok/g6zok taldlhatok, vagy ha erds
elektromos és/vagy mégneses mez6k hatasanak lehet kitéve (pl. elektromos transzformatorok, nagy teljesitmény radio-/tévéadok, radiéfrekvencids
sebészeti berendezések, CT- és MRI-berendezések).

Az eszkoz érzékeny lehet a hordozhatd és mobil radifrekvencids kommunikacios berendezésekbdl, példaul mobiltelefonokbdl vagy egyéb berendezésekbdl
szérmaz elektroméagneses interferencidra, még akkor is, ha az eqyéb berendezések teljesitik a CISPR KIBOCSATASRA vonatkozo kivetelményeit.

Az elektromdgneses zavarok az eszkoz ledlldsdhoz, alaphelyzetbe dllasahoz, lefagydsahoz vagy kiszamithatatlan viselkedéséhez vezethetnek.

5. tablazat - Az elektromagneses kibocsatas megfeleldségére vonatkozo adatok

Kibocsatasi teszt Szabvany Megfeleldségi szint
Vezetett és sugdrzott radiofrekvencids kibocsatds CISPR11 1. csoport — B osztaly
Harmonikus kibocsatas IEC 61000-3-2 Aosztaly
Fesziiltségingadozas/flickezaj-kibocsatas IEC61000-3-3 Megfelel

6. tablazat - Az elektromagneses zavartiirés megfeleléségére vonatkozo adatok

Zavartiirési teszt Szabvany Megfeleldségi szint

+8 kV érintkez6

Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 +15kVleveg6

+2 kV tapvezetékek esetében

Gyors elektromos tranziens/burst IEC61000-4-4 1KV bemeneti/kimeneti vezetékek esetében

+1kV vezetékek kozott

Tilfeszilség IEC61000-4-5 +2 KV vezeték és a foldelés kozott

0% UT; 0,5 ciklus
0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° és 315°-nal
Fesziiltségesés IEC61000-4-11 0% UT: 1 ciklus és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0°-ndl

Fesziiltségkimaradds IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 ciklus

Halézati frekvencia (50/60 Hz) mégneses tere IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz
Radidfrekvencids mezdk altal okozott zavarok IEC 61000-4-6 6V ISM és amatér sdvokban
0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz-en
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10V/m
Sugarzott radiéfrekvencids elektromégneses mezék IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

134,2 kHz 65 A/m esetén
Kozeli magneses mezdkkel szembeni zavart(irés 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 Impulzusmoduldcid, 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulzusmoduldcié, 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE13.,17.sdv Impulzusmoduldcid, 217 Hz 9
780
810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulzusmoduldcié, 18 Hz 28
(DMA 850, LTE 5. sdv
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulzusmoduldcié, 217 Hz 28
LTE1.,3.,4.,25. sév
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, -
2450 2400-2570 REID 2450, Impulzusmoduldcié, 217 Hz 28
LTE7. sav
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulzusmoduldcié, 217 Hz 9
5785

Avezeték nélkiili modulokra vonatkozo szabdlyozdsi informdciok
Ez az eszkoz a kovetkezd radidfrekvencids jeladdkat tartalmazza:



8. tablazat - Vezeték nélkiili modulok

Modell

Szabalyozasi hatdsagok altal kibocsatott tantsitvanyok

Tipus és
frekvenciajellemzok

Effektiv sugarzott
teljesitmény

Wi-Fi-modul modellszéma:
ATWINC1500-MR210PB

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCC ID:
2ADHKATWINC1500

Kanada
A tartalmazott jeladd modul megfelel ennek: IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Az aldbbi tandsitvényszdmu
jeladot tartalmaz

@E 005-101762
S

Korea
Az aldbbi tanusitvanyszamu
jeladét tartalmaz

|§g R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Az aldbbi tanusitvanyszamu
jeladot tartalmaz

«( CCAN18LP0321T2

Kina
CMIIT-azonosité: 2018DJ1305

Brazilia
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

2412-2462 MHz (5 MHz-es
intervallum, 11 csatorna)

4,72 mW/MHz

Bluetooth 4.2 modul
modellszama: BMD-300

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCCID: 2AA9B04

Kanada
Tartalma megfelel ennek: IC: 12208A-04

Japan
Az alébbi tandsitvényszdmu
jeladot tartalmaz

= [R|210-106799
&

Korea
Az aldbbi tanusitvanyszamu
jeladot tartalmaz

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilia
Az ANATEL dltal jovahagyott modult tartalmaz, # 00820-21-05903

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

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

USASzovetségi Tavkozlési Bizottsag (Federal Communications CommissionFCC)

Ezt a berendezést bevizsgaltak, és megallapitottak, hogy az FCC Szabalyok 15. része szerint megfelel a B osztalyd digitélis eszkozokre vonatkozo

hatarértékeknek. Ezeket a hatérértékeket Ggy hatdroztdk meg, hogy lakokdrnyezetben biztositsék az elvérhatd védelmet a kdros interferencia ellen. Ez

a berendezés rédidfrekvencids energiat allit el, hasznal és sugérozhat. Ha nem az utasitésoknak megfelelGen telepitik és hasznéljak, kiros
interferencidt okozhat a radiokommunikdcioban. Ugyanakkor nincs igazolt specifikicid arra vonatkozéan, hogy egy adott telepités esetében ne

Iéphessen fel interferencia.
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Ha ez a berendezés kdros interferencidt okoz a radié- vagy televiziévételben, ami a berendezés ki- és bekapcsoldsaval dllapithaté meg, akkor
a felhasznalonak tandcsos az interferenciat az aldbbi intézkedések koziil egy vagy tobb segitségével megprobalnia kikiiszobalni:

« Véltoztassa meg az antenna éllésat vagy helyét.

« Novelje a berendezés és a vevikeésziilék tavolsagat.

+ Aberendezést olyan hlézati aljzathoz csatlakoztassa, amelyik nem azon az d&ramkdron talélhatd, mint az az aljzat amelyikhez a vevékésziilék

csatlakozik.

+ Kérjen segitséget a keresked6tdl vagy eqy tapasztalt rddio-/tévészerel6tdl.
A megfeleldségért felelds fél dltal kifejezetten jové nem hagyott valtoztatésok vagy modositasok érvénytelenithetik a felhasznélonak a berendezés
lizemeltetésére vonatkozo jogosultsagat.
Vigyazat: Radiofrekvencids sugdrzasnak valé kitettségEzt az eszkdzt nem szabad semmilyen mds antenndval vagy jeladdval eqyiitt elhelyezni, illetve
azzal egyiitt miikodtetni.

Kanadalndustry Canada (IC)
Ez az eszkoz megfelel az Industry Canada RSS 210 szabvanyanak.
Az eszkoz a kovetkezd két feltétel fenndlldsa esetén miikddtethetd:

- az eszkoz nem okozhat interferenciat, és

+ azeszkoznek el kell viselnie minden interferencidt, beleértve az olyan interferencidt is, amely az eszkdz nem kivant miikddését okozhatja.
Vigyazat: Radidfrekvencids sugdrzdsnak valé kitettségA radiofrekvencids berendezés felszereldjének gondoskodnia kell arrél, hogy az antenna tgy
legyen elhelyezve, illetve olyan irdnyba legyen llitva, hogy ne dllitson el6 a Health Canada dltal éltaldban a lakossdgra vonatkozéan meghatdrozottndl
ergsebb radiéfrekvencids mezdtolvassa el a Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb weboldalan taldlhatd 6. biztonsdgi rendelkezést (Safety Code 6).

SULYOS BALESET BEJELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi eldirasoknak megfelelen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur protetikai eszkozeinek tervezése és bevizsgdlasa biztositja, hogy rendeltetésszerii hasznalatuk esetén biztonsagosak és egymassal, valamint
az Ossur-adapterekkel rendelkezd egyedi gyartasi protézistokokkal kompatibilisek legyenek.
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:

+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.

« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazo alkatrészekkel szerelik dssze.

+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés

Az eszkdzt a vonatkozd nemzetkdzi szabvényok vagyha nincs vagy nem alkalmazandd nemzetkdzi szabvénya hazon beliil meghatdrozott szabvényok
szerint tervezték és tesztelték.

Az eszkoz teljesiti az Eurdpai Parlament és a Tandcs egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6 alkalmazdsénak
korlatozasardl szl9, 201jtnius 8-i, 2011/65/EU iranyelvének (ROHS3) eldirdsait.

Az eszkoz teljesiti az Eur6pai Parlament és a Tandcs rddidberendezések forgalmazéséra vonatkozd, 201prilis 16-i, 2014/53/EU irdnyelvének el6irasait.
Az eszkdzt az 150 10328 szabvany szerint tesztelték harommillié terhelési ciklusra.

A terhelési szint specifikdcioja: 15010328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 - P6- 136 kg *) /N

*) Nem szabad tullépni a testtomeghatart!

A konkrét felhasznéldsi feltételeket és

agyarto rer G
hasznélatra vonatkoz¢ irdsbeli utasitédsaiban
taldlja!
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SZIMBOLUMOK

Szimbdlumok

Leiras

Gydgydszati segédeszkoz

B tipust pacienssel érintkezd alkatrész

Olvassa el a hasznélati Gtmutat6t!

Az eszkdz olyan elektronikus dsszeteviket és/vagy elemeket/akkumulétorokat
tartalmaz, amelyek nem dobhatdk a normal hulladék kozé.

Sorozatszam

Ldsd a kezelési itmutatot

»—-E 2134 Q) > §

Torékeny, dvatosan kezelendd!

-
N
N
[N
N
N

Tartsa szdrazon!

Kizdrdlag beltéri haszndlatra

Pcing

BE/KI
Véltakozd dram
Egyendram
I .
EyE
3 13. Eszkdzspecifikus vezeték nélkiili kommunikaciés PIN-kdot tartalmazé QR-kéd

(=03

(—
=S

Ez a teteje

9

Ujrahasznosithatd szimb6lum
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Szimbdlumok Leiras

D . osztélyd berendezés

VI. energiahatékonysagi szint

A gyartd cime

Gyartds éve

I P 68 Védett a por és a folyamatos vizbe merités kdros hatdsai ellen

BbJITAPCKI E3UK

ONUCAHUE

To31 JOKyMeHT e CbCTaBeH BbB Bpb3Ka ¢ Navii* (RKAO1).

13genneto npeAcTaBiABa MUKPONPOLIECOPHO yNpaBaABaHa NPOTe3Ha CMCTEMA 3a KOJIAHO. W3penneto 0CuUrypsABa CTpYKTypHa onopa Ha nauueHTa npu

[DeiiHOCT C onopHaTa ¢a3a Ha NOX0AKaTa 1 U3M0N13Ba MarHUTOPeoNornyeH 3aABINKBALLY MEXaHN3bM 3a YCTOMYMBOCT NPU ABUXKEHNE.

1131enneTo ce CbCTOM OT CNIeHUTE OCHOBHU KOMMOHEHTU (Qur. 1):
. lpokcumaneH nupamngeH agantep

MarHuTopeonornyHo U3NbAHUTENHO YCTPOICTBO

MexaHuyHo 3aKntoyBaHe

. TopT 3a 3apexpaHe

. byTOH 32 3axpaHBaHe 1 MHANKATOP 33 CbCTOAHME Ha 3apeXJaHe
. ETuket Ha uspenueto

. AnanTep 3a AucTanHa nupamnga

. 3aLLUTEH Kanak

. MarHuTeH wes

. TloKpuBHM rpebenm

. 3arnaBHa Kopuua

. BanbbHaTUHa

O Oy W N

[ —
o~ =S

ETukeTUTe Ha u3genmeTo (DUF. 2) MOXe a e HaMEPAT B 3a[1HATa YaCT Ha U3JENNETO, BbPXY 3aXpaHBaLLus 610K 1 OT BLTpeLLHATa CTpaHa Ha 6atepuara.
[JlOKyMEHTBT e NpefiHa3HayeH 3a NauveHTI (NPpeBUaEH ONepaTop Ha U3AENNETO) I MeAULMHCKI CNELNANNCTH.

NPEAHA3SHAYEHUE

W3genveTo e npeaHa3HayeHo 4a Gbje YacT 0T NPOTe3HA CUCTEMa, KOATO 3aMeCTBA GYHKLIMATA Ha KONIAHOTO Ha ANCBALL A0NIEH KPAVHUIK.
MpUroAHOCTTa Ha U3AEANETO 3a NPOTe3aTa U NaneHTa Tps6Ba Aa Gbae oueHeHa 0T MeAULMHCKI CTELMAUCT.

W3genneto TpA6Ba Aa 6bae MOHTUPAHO U PEryAMPAHO OT MEAULMHCKM CTIELMANKCT.

[oxasanus 3a ynompe6a u yenegu nayueHmu

+ 3aryba Ha foneH KpaitHUK, amnyTaumua uav epuumut

+ HAma u3BecTH npoTUBONOKa3aHua
I13penueto e npeaHasHayeHo 3a ynotpeda cbe cnabo A0 cunHoO HaToBapBaHe, HaNpUMep XoAeHe 1 bAraHe oT Bpeme Ha BpeMe.
OrpaHuyenueTo 3a Terno Ha ugenveto e ot 45 kg (99 Ibs) o 136 kg (300 Ibs) 3a cnab go ymepe yaap Hueo u 110 kg (243 Ibs) 3a cuneH ynap.
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OBLLY UHCTPYKLLMW 3A BE3OMACHOCT
MpeaynpexpeHnue: pn U3non3saHeTo Ha NPoTe3y 3a JOAHUTE KPaitHULM CLLECTBYBA MPUCDLL PUCK OT NaJiaHe, KOETO Mo3Xe Jia JoBeAe 10
HapaHsBaHe.
3ppaBHUAT cneumanuct TpA6Ba Aa MHGOPMUMPA NaLMeHTa 3a BCUYKO B TO3M AOKYMEHT, KoeTo e HeobxoAumo 3a 6e3onacHa ynotpe6a Ha Toa u3genve.
MpeaynpexpaeHue: Ako Bb3HUKHE NPOMAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3ENMETO MW aKo U3LeNNeTO NOKa3Ba NPU3HALIM Ha NoBpeAa
NV U3HOCBaHe, 3aTPYAHABALLM HOPMaNHUTE My GYHKLMW, NALMEHTHT TpAGBA ia cpe ynoTpe6aTa Ha M3JeNMeTo U 1a ce CBbPKeE C MEANLIMHCKN
Cneyyanucr.
MpepynpexpeHue: /136arBaiiTe a nocTaBATe pbleTe UIN NPbCTUTE 61130 L0 ABUXKELLY Ce CTaBU.
MpepynpexpeHue: C1yyaii Ha HeOYaKBaHO NPEKbCBAHE HA 3aXPaHBAHETO AV M3TOLLABAHE Ha baTepuATa No Bpeme Ha ynoTpe6a Lue JoBeae o
CNupaHe Ha HOPMaNHOTO GYHKLMOHMPaHE Ha YCTPOCTBOTO U MOXKE /1A U310V NALMEHTa Ha PUCK OT NaZaHe.
Mpepynpexpaenne: HeouakBaxata 3ary6a Ha 3axpaHBaHe yBenuyaBa pucka oT najaxe.
MpeaynpexpeHue: HenpaBunHOTO HTEPNIPETUPAHE HA AKTUBHOCTTA Ha NALIMEHTA OT CTPAHa HA U3AENNETO YBENMYABA PUCKA OT NafaHe.
Mpepynpexpaenue: Ako u3genverto u3ade npeaynpeauTeneH CUrHan, cipete a unonsgate usgenueto v suxTe Tabnuua 13a noseue
uHGopmavuma. Nmaiite npesBuz, Ye ONpeaeNneHy rpeLku MoraT a JoBeAaT A0 U3KII0UBaHe Ha U3JenueTo.
3abenexka: B cnyvaii Ha npekbCBaHe Ha eNeKTPO3axpaHBAHETO, HEU3NPABHOCT UK U3NpALLAHe Ha NPeAYNpPexAeHus, ce Npenopbysa Aa BKIKUMTe
MeXaHUYHOTO 3aK/uBaHe. Korato e 3aK/loueHo, U3fen1eTo Moxe Aa NoAAbPKA MbHO HAaTOBapBaHe.
3abenexka: /13n013BaHETO ¢ BUCOKA MHTEH3UBHOCT UK paboTaTa Mpy BIUCOKA OKO/HA TeMMepaTypa Lue J0Befe 10 HarpABaHe Ha 3a/iBIKBALLYA
MeXaHU3bM Ha YCTPOIICTBOTO, KOETO LLie Ce YCellia HAaropeLLeHo Npu Jonup.
3ab6enexka: HenpasunHoTo 6opaBeHe u/unu perynupate Ha U3AenneTo Moxe Aa NPUYNHYN Hen3npasHoCT. MauneHT T TpA6Ba Aa 36area:

« [lupeKTeH yaap Ha u3genuero;

« lpekomepHu yaapy unu Bubpauum;

« [leiHOCTY C BUCOKO HUBO Ha HaTOBapBaHe, CMOPT, IPEKOMEPHO HAaTOBAPBAHE U TEXbK PEXVM Ha paboTa.
Mpepynpexpaenue: He e noaxoaALL 3a U3n0A3BaHe B NPUCHCTBUETO HA 3aNaMa aHECTETUYHA CMEC C Bb3JYX, KNCIOPOA U a30TeH OKCUA.
3abenexka: He npasete onutin Aa moauduumMpate u3aenneTo no KAkbBTO U Aa 610 HAUMH.
Mpeaynpexpenue: Puck ot cTpykTypHa noBpesa. KOMNoHeHTUTE Ha Apyry NPON3BOAUTENM He Ca TECTBAHM U MOTaT Aa NPUYMHAT NPEKOMEPHO
HaToBapBaHe Ha U3AenueTo.
W13genneTo e npegHa3HaueHo 3a ynoTpeba oT eUH NaLUEHT.

HEOBXOANMW KOMMOHEHTH

Ossur LogicApp

3a MbPBOHAYANHIA MOHTaX MeJMLMHCKUAT cneuanict Tpabea fa usnonga Ossur Logic App. To e Hanuuko 8 Apple App Store. Buxe Ossur Logic

B App Store 3a CbBMeCTUMOCT C MOBUHY YCTPOIACTBA.

MeanumMHCKUAT Cnewmnanuct Moxe Aa U3MoN3Ba NPUNOXKEHUETO, 3a a Perynnpa KoNAHoTO cnopes Gpu3nonoruaTa Ha notTpebutens (Terno, cuna u T.H.),
CTINA HA MOXOAIKA U IMYHUTE NPeANouUTaHUA.

MauvenTsT Moxe Aa u3non3sa npunoxenueto Ossur Logic, 32 1a NpoBepsBa CbCTOAHMETO Ha U3AENNETO, 42 CNeAN HUBOTO Ha 3apeXAaHe Ha
6aTepuaTa, Aa 6pou CTHNKITE, Aa MM AOCTBA A0 NPOrpamK 3a 06yueHue 1 Aa Npernexaa MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

BuxTe MHCTPYKLMY KaK Aa ce CBBPXKETe C NpUnoxeHueTo B pazaen Ynotpeba.

WU3bOP HA U3AENUE

BuxTe kaTanora Ha Ossur 3a CNCbK ¢ IPEnopbYaHi KOMMOHEHTH.

W3nonsgaiite Tutanosm anantopy Ossur, 3a na ocurypuTe BoOYCTORUMBOCT.

3abenexka: MHcTanupaHeTo Ha aanTopa 1 3aTArAHETO Ha CTONOPHWUTE BUHTOBE TPAGBA Aa Ce U3BBPLLM CHINACHO MHCTPYKLUUTE, NPeAOCTaBeHN
B CbOTBETHUTE NPUAPYKABALLM AOKYMEHTH.

WHCTPYKLIUW 3A NOAPABHABAHE
CmamuyHo nodpasnagate (Our. 4)
Llen 3a nogpaBHABaHe
PedepeHTHaTa nMHMA 3a nospaBHABaHe (B) Tpabea:
— NpeMuHaBaHe npe3 C(pefHaTa TOYKA Ha NpUeMHaTa ru3a Ha HUBOTO Ha CefanuwyHaTa rpanasuta (D)
— [lanpemvHaBa Ha 05 MM npeJ unn 3aZ 0CTa Ha KonAaHoTo (A)
— [anonaja Ha MapkiMpoBKaTa 3a 1/3 Ha BbTpelLHaTa CTpaHa Ha NOKPUBANOTO 3a CTbNano.
3a6enexka: Ocurypete npeiMMCTBO Ha NOAPABHABAHETO Ha KONAHOTO Npe/l NOAPaBHABAHETO HA CTHNANOTO, aKO MMa HeCbOTBETCTBHUe.

WHcTpyKuum 3a noppaBHABaHe
1. TlocTaBeTe CTHbNAN0TO TaKa, Ye pehepeHTHaTa NMHNA 3a noapaBHABaHe (B) aa 6bae Ha MapkupoBKaTa 3a 1/3 0T BbTpelLHaTa CTpaHa Ha
MOKPMBANIOTO 3 CTHNANO (C MOCTaBeHY MOKPUBANO 3a CTBNaN0 v 06yBKa). B3emeTe Nojj BHUMaHMe BHHIIHOTO BbPTEHE Ha CTHNANOTO.
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2. W3non3Baiite npunoxumuTe agantepy, 3a Aa CBbPXKETE KONAHOTO KbM CTHNANOTO U 4a YCTaHOBYUTE NPABINHATA BUCOUMHA HA LIEHTbPA Ha KONAHOTO.
3. Mo3uumoHupaiite KONAHOTO TaKa, Ye pedepeHTHaTa NMHNA 33 NOAPaBHABAHE a MUHaBa Ha 0 — 5 MM Npez Wy 3aj 0CTa Ha KonaHoTo (A).
4. BcTpaHu 0T npreMHaTa runi3a HanpaeeTe MbpBaTa MapKvpOBKa B (peZiHaTa TOUKa Ha NpreMHaTa ruii3a Ha HUBOTO Ha ceflaNiLLHaTa rpanaBuHa
(D). Hanpagete BTopa MapKMpoBKa B CpefaTa Ha npuemHata runa auctanto (E). Hauepraiite nunua, MuHaBaiwa npe3 aBeTe MapKupoBKM.
5. Tlo3uumoHmpaliTe npueMHaTa run3a Taka, ye pedepeHTHaTa IMHIA 3a noapaBHsABaHe (B) Aa npemMuHe npe3 nbpBaTa MapKupoBKa B (peHaTa
TOYKA Ha MPUEMHATa 1132 Ha HUBOTO Ha CefanuLyHaTa rpanasmta (D.
6. Perynupaiite GnekcuaTa Ha npuemMHata run3a ¢ 5° B JOMbHeHNE KbM CbLLECTBYBALLOTO NONOXeHHe (T. e. KOHTPaKTypa Ha pnekcua Ha
Ta306epeHara (TaBa) 1 3afaiiTe BUCOUNHATA HA TbJIHATa NPOTe3a.
7. W3non3gaiite npunoxumuTe agantepu, 3a 4a (BbpeTe KONAHOTO KbM NPUEMHaTa run3a.
BHumaHue: npu MakcumanHa dpnexcus noacurypete MUHUManHo pasctosHue o1 3 mm (1/8”) mexay usgenueto v npuemnata run3a (Owur. 5). Ako
KOHTaKTbT MeXAY U3AENNETO M NPUEMHATA TUN3a He MoXe Aa ce u36erHe nopaam 06ema Ha runsata, ce yBepeTe, ue TOUKaTa Ha KOHTaKT € Bbpxy
pamKaTa Ha U3[enneTo, TOYHO NoJ NaHena Ha noTpedutenckus uxtepdeiic. MoaabpaiiTe KOHTAKTHATa 30HA NNIOCKA 1 OMEKOTEHa, 33 J1a MOXe
HanAraxeTo fa ce pasnpegeny.

CmamuyHo nodpasHaeaxe
Bkniouete nusgenuero.
— YBepere ce, ue NALMEHTHT CTON C eHAKBO TEMNO Ha [iBaTa Kpaka.
— llpoBepeTe 3a npaBUNHa AbMKMHA Ha NpoTe3aTa.
— [IpoBepeTe BHTPELIHOTO/BBHILHOTO BbpTeHe.
— TlpoBepeTe 3a NpaBUIHO HaTOBAPBaHE Ha MPbCTa U NeTaTa.

JAunamuyHo noopasHaeare

1. Opwxte ycrpoiictsoto BKIOYEHO.

2. YBepere ce, Ye NALMEHTHT € 3aM03HAT C HaUMHa, N0 KOITO GyHKLIMOHNPA N3LenneTo.

3. JlaiiTe yka3aHuA Ha naumeHTa Aa XoAu MeXAy ycnopekuTe c 0buyaiiHata cu noxoAka. ToBa N03B0NABa Ha NaLneHTa Aa CBUKHe C OBEAEHUETO Ha
u3penuero.

4. PerynupaiiTe AMHAMUYHOTO NOAPaBHABAHE Cb0OPa3HO HEOOXOAUMOCTTa.

— YBepere ce, ye ABIKEHUETO BBB Ba3nTe Ha NitoNeeHe 1 ONOPa 0CTaBa B IMHUATA Ha MPOTpPecys.
— YBepere ce, ye CTe NOCTUTHANM CUMETPUA N0 ZbKMHATA Ha CTHKATa.

5. Ossur Logic App Tpa6Ba Aa ce U3n0N138a 32 HACTPOiiKa Ha NapamMeTpUTe Ha YCTPOVCTBOTO N0 BpeMe Ha ANHAMUYHO IOAPABHSABAHE.
3a6enexka: I13non3Baiite dyHkunaTa ,MTbpBOHaYanHa HacTpoiika“ B npunoxenueto Ossur Logic, 3a fa HaCTpouTe yCTPOWCTBOTO 32 0CHOBHA
ynotpe6a. U3non3gaiite $pyHKumMATa "PasiunpeHn HacTPoikn', 3a 1a HAaCTpouTe GUHO YCTPOICTBOTO.

AKo Ca XXenaHu MoAMPUKALMI HA CTABUIHOCTTA CNef OLieHKA Ha NaLmeHTa; pedepeHTHaTa IMHUA MoXe Aa 6be u3mecTeHa o 5 mm (3/16") npeg
unn 5 mm (3/16") 3a Ha 0CTa Ha KONAHOTO.

BHumanume: Tvil kato pedepeHTHaTa NMHNA 33 NOAPABHABAHE € NO3MLIMOHNPaHA N0-Ha3a/ 0T LieHTbPa Ha KONAHOTO, NALIMEHTT Lue U3N1UTa noBeye
0rbBaHe Ha CTOlKaTa No Bpeme Ha peakuuATa Ha HaToBapBaHe. LLle e He06xoAMM foMbAHUTENEH A0OPOBONEH KOHTPO, 33 Aa Ce NOAABPXA
CTabUNHOCTTa Ha KONAHOTO, KOraTo U3JeNNeTO e U3KMHKYEHO.

(ned nodpasHaeatre
Cneg npuBexaaHeTo B CbOTBETCTBIE MEAULIMHCKUAT CeLuanucT Tpabsa:
— Jla Hacouv nawueHTa KbM TOBa 1 HaTOBApV NeTaTa U Aa NM03BOMN Ha KONAHOTO 1a Ce OF'bHe, JOKATO € HAaTOBAPeHO. YBEpeTe Ce, Ye NaLUeHTbT
W3NUTBA CbNPOTUBNIEHUETO, 0Ka3BaHO OT KONAHOTO.
— Hakapaiite naumneHTa a u3nuta npeobpbLuaHeTo Ha Kpaka. HacbpueTe naumeHTa a Npunoxu ekcTeH3na Ha 6eapoto.
MNomoneTe naumeHTa Ja CefiHe, KaTo U3non3BaTe CbNPOTUBMEHUETO Ha CTOKATa Ha YCTPOIACTBOTO.
— TokaxeTe GyHKUMATA Ha PHYHOTO 3aKNI0UBAHE, THil KaTo TOBA MOXE AA 61/ NONE3HO, KOraTo KONIAHOTO € U3KAKDYEHO.
MNomoreTe naumenTa Aa U3MUHe KPaTK 1 Manko No-AbAri pa3cToAHuA Noj HabtoAeHMe, 33 4a OLLEHNTE HAMBIIHO HACTPOIAKATa Ha YCTPOICTBOTO.

MepuunHcKUAT cneumanuct TpAbaa Aa MHCTPYKTUPA NaLMeHTa OTHOCHO:
— Kak ga pabotu c ycTpoiicTBoTO.
- Kak pa pa3epe npesiynpefiTeNnHuTe CUTHaNM, KOUTO YCTPOICTBOTO MOXe Aa U3aane (BuxTe pasaena lpefynpeauTenHun curHani Ha
YCTPOWCTBOTO).
— Kak aa pa3no3Hae 1 akTuupa pa3nnyHUTe ChCTOAHNA Ha YCTPOIRCTBOTO (BUXKTe paspena , oA abpxaHn AeitHocTh”).
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YNOTPEBA

Pa6oma Ha uzdenuemo
BxniousaHe Ha u3genueTo
1. Hatuckete n 3aapbxTe GyToHa 33 3axpaHBaHe 3a noBeye oT 1 ceKyHaM.
2. U3penveto wwie nponsse e TpU Bb3XOAALLY TOH U Lije U3BUOpHPa.
3. U3penueto e roToBo 3a ynoTpe6a, KOrato MHANKATOPBT 33 CHCTOAHUE MUTa B 3€N1EHO.

W3KniouBaHe Ha u3penneTo
1. Hatuchete v 3aapbKTe bYTOHA 32 3axpaHBaHe 3a NoBeye 0T 1 ceKyHAN.
2. Mi3penueTo Le npon3Besie TpU HU3XOAALLM TOHA U LLLE CE U3KMHYM.

(Bbp3BaHe CMO6GMNHOTO NpUNoXeHne
1. BKntoueTe usgenuero.
2. 0TBOpETE NPUNOXEHNETO U ClIeABANTE UHCTPYKLMUTE.
3ab6enexka: Heobxogumuat NMIH ko moxe Aa 6be HaMepeH Ha eTUKeTa Ha I'bpba Ha u3genueto.

bamepusa

Mpepynpexpenue: lloBpeseHo 3axpaHBaHe MoXe Aa I0BEAe 0 TOKOB YAAP.

MpeaynpexpeHue: Bunaru u3kniouaite 3axpaHBaHeTo 0T U3AENMETO NPeSM NOCTaBAHe.

BHumaHue: KoHekTopbT 3a 3apex/iaHe Ha 6aTepusTa e HUKENMPaH, KOETO MOXe 1a MPUYMHI aneprityHm peakLmy.

3apexpaaHe

. BkntoueTe 3aXpaHBaHETO B CTEHHUA KOHTAKT.

. BknioueTe 3axpaHBaHeTo B nopTa 3a 3apexzaHe Ha rbpba Ha usgenuero.

. (nef Manko MHAMKATOPBT 3a 6aTepuATa LLe NoKaxe HUBOTO Ha 3apAZA Ha 6aTepuaTa C HenpeKbCHATH 3eN1eHM CBETANHY U LLe MoKaxe
3apex/JaHeTo C MUralLa 3en1eHa CBeTIMHA. AKO 3aXpaHBaHeTo Gb/e NPeKbCHaTo Mo BpeMe Ha 3apex/iaHe, HANKATOPBT 3a 6atepuaTa Moxe Aa
MPOLBIIKY [ MUTa 33 KPaTKo.

Cneg 3apex/aHe U3KnioyeTe 3axpaHBaHETO 0T NOPTa 32 3apeXx AaHe.

. M3KknioyeTe 3axpaHBaHeTO OT CTEHHUA KOHTAKT, 3a a NECTUTE eHEprus.

Pabotata Ha 6aTepuaTa ce Bnuse ot Temnepatypa noa -10°C (14°F) unu Hap 45°C (113°F), koeTo Moxe Aa JoBefe A0 Npeaynpex aeHna 3a 6atepuata
WNK Aa MONpPeyuy Ha U3genneTo Aa paboTy Copes 04akBaHUATA.

3a6enexka: 0THeMa NpubaM3MTENHO 3 Yaca, 3a Aa 3apeAuTe 6aTepuATa Ha U3ZENUETO, KOTaTo € HAMbAIHO U3TOLLEHa.

3a6enexka: HanbnHo 3apeseHa 6atepua Moxe Aa U3LbpXu 0T 48 40 72 yaca B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO HA AKTUBHOCT.

3abenexka: batepusTa He MoXe a ce 3apef NPeKoOMepHo.

3abenexka: batepuata moxe Aa ce 3apexa camo npu remnepatypu mexay 10°Cu 35°C. Ako 6b/e HanpaBeH ONWT 3a 3apeXfaHe U3BBH Te3N
TpaHuLK, TO LWe 6bAe 0TNOXKEHO, FOKATO TeMNepaTypaTa Ha baTepuaTa JOCTUTHE ONpefeneHns AuanasoH.

w N .

oo

NHpuKauma 3a HUBOTO Ha 3apexpaHe Ha 6aTepvaa
Hatucnete 6y10Ha 3a UHANKATOp 3a 6aTepvaa. 3efeHunTe CBETAMHI HA VHANKATOpa 3a 6aTepvaa noKa3Bar ﬂpM6HM3MTEJ'IHOT0 HUBO Ha 6aTepV|ma.

NHpukarop 3a (bcToAHMe HA
3apexpaHe 3apapa

0% - 20%

21% - 40%

41% - 60%
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61% - 80%

81% - 100%

MexanuyHu pyHKyuu Ha usdenuemo

MexaHnuHa Knioyanka

3a [1a aKTUBMpaTe MeXaHUYHATa KNKYaNka, HaTUCHeTe OYTOHA 33 MeXaHUYHO 3aKniouBaHe 0TABO (Our. 6). 3a Aa OTKNOUMTE, HAaTUCHETe byToHa 3a
3aK/I0YBaHe OTAACHO.

3awjumeH kanak
KonaxHaTta (TaBa e HaNbAHO GYHKLMOHANHa 6e3 3aLnTHUA Kanbd. Bbnpeki ToBa ce npenopbyBa U3N0N3BAHETO HA 3aLUNTHIA KanbP No Bpeme Ha
061w ynotpeba, 3a Aa ce NpeAnasy KONAHHATA CTaBa OT NOBBPXHOCTHN HAAPACKBAHWA, @ APEXUTEOT CKbCBAHE.

Ynotpe6a B oTKpuTH BOAM
lpenopbunTento e Aa npemaxHeTe 3aLUMTHUA Kanb@, KOraTo U3NON3BaTe U3J1ENNETO B OTKPUTY BOAY (HANp. e3epo, peKa, OkeaH), 3a Aa ce Hamanu
PUCKBT 0T 3ary6a.

lpemaxBaHe 1 NocTaBAHe Ha Kanbou

KanbbT 4ocTUra 0Koo U3[eN1eTo 1 e NPUKPENeH C MarHuTeH LeB 0T3af.

3a fa canuTe KanbuTe, OTAENETE Kanbda Npu MarHUTHUA LWEB U T0 U3BAZeTe 0T KonAaHoTo (Qur. 7a).

3a a npuKpenuTe KaibOa, yBIIATE ro OKOJO KONHOTO ¥ 3aTBOPETE MArHUTHMA LeB. YBEPeTe Ce, ye pPbOOBETe BLTPE B ropHaTa YacT nacgar
NpaBUHO B XNeboBeTe Ha 3aJiBUXBALLMA MexaHU3bM (Our. 7b) n u3paTuHaTa Ha Kanbda nacea BbB BAMbOHATUHATA.

Moddwpxanu deiiHocmu
113penueTo aBTOMaTMUHO Ce aAaNTUPA KbM AEIHOCTI KATO XOAEHE, U3NpaBAHe v ApYru. Toil Ma HAKONKO PasNINyHI CbCTOAHMS, KOUTO NALNEHT T
TpsibBa Aa ce Hayuu Aa pa3no3HaBa u akTUBMPA.

N3npaBeHo nonoxeunue

/3aenmeTo e B U3npaBeHo NonoXxeHue no noapabupaxe v Luie ce BbpHe B U3NPABEHO NONOXKEHUE, aKO He Pa3no3Hae MOAEN Ha ABINKEHME.
/13genveTo we ocurypu onopa, KoraTo NALMEHTLT NPUNOXY TeXeCT BbpXY npoTe3ata. KonaHoTO Le ce 0cB060AN/3aBbPTU CBOOOAHO, KOraTo npoTe3ara
€ pa3ToBapeHa/He Ce Npunara Texect Bbpxy Hes. [aLMeHTbT Moxe Aa NPaBU MaKy CTHIKM 11 3aBOV N0 eCTECTBEH 11 GU3NONOTMYeH HauMH.

(ToeHe 1 3aKniouBaHe
/3aenneto Moxe Aia ce 3aKNKYBa B HAKONKO No3uLmu. Korato e 3aKnioueHo, n3aenneTo Moxe Aa NOAAbPKA MbIHO HaTOBapBaHe.

3a Aa 3aKNoynTe 3[LNUETO B MbIIHA €KCTEH3NA:
1. Hatucete 6yToHa 32 MEXaHUYHO 3aKNHOUBaHe.
2. U3nbHeTe HaMbAHO U3genueTo.

3a Aa oTKNIoYMTE M3AENNETO:
1. HaTucHete KonAHOTO B XvnepeKcTeH3NA.
2. HatucHete 6yToHa 32 MeXaHUYHO 3aK/H0UBaHe.

3a fa 3aKknioynTe u3genueto BbB dnekcua ot 10°unm 20°%:
1. OrbHeTe U3LeNMETO U3BBH XKeNaHaTa No3uLIA Ha 3aKNIoUBaHe U HAaTUCHeTe GYTOHA 32 MeXaHYHO 3aKNioUBaHe.
2. V3nbHeTe M34en1eTo 10 KenaHata no3uuua 3a 3aKiouBaHe.

XoaeHe no paBHa 3ems
W3nenveTo ocurypABa apanTuBHa onopa BbB $asata Ha No3uWS, 3a 4a 0CUTYPY MOCTOAHHA OMOPA U KOHTPOAMPaHO Nloneexe. N3gennero
aBTOMATUYHO Ce aAANTMPa KbM CKOPOCTTA U CTUAA Ha XOEHE Ha NaLiMeHTa.
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3a X0fieHe N0 paBeH TepeH:

1. Tpean nbpBaTa KpauKa NoCTaBeTe TEXECT BbPXY U3AENETO, 3a Ala aKTUBUPATE U3NPABEHO CbCTOAHME.

2. HanpaBete mbpBaTa Kpauka Wim CbC 34paBus KpaitHuK, Ui ¢ IPOTe3HIA KPailHUK, U NPpoZbIikeTe Aa BbPBUTE C NPEANIOUUTaHOTO 0T BaC TEMMO.
Ako u3non3ga 6acTyH unm natepuLa, NauMeHTbT TPAGBA Aa ce 3aeme C TOBA A NOCTaBU TEXECT BbPXY U3JENUETO NPY CTOEHE HA €AHO MACTO, 33 A
NOAABPXa onopara cu.

CapaHe
YCTpoiicTBOTO aBTOMATUYHO Pa3no3HaBa ABIXEHNETO NPU CAZAHE M 0CUTYPABA CbNPOTUBNIEHME Ha OTCTBBaHe, KOETO N03BONIABA Ha MaLeHTa Aa
pasnpejenv TexecTTa paBHOMEPHO Ha 1BaTa (1 Kpaka i a KOHTPOAUPA CKOPOCTTa, J0KaTO CAAA.
3afa cepHete:
1. 3acTanete npeg cTona.
2. TlocTaBeTe TeXecT BbPXY yCTPOIACTBOTO.
3. 0bnerHeTe ce nieko Ha3aj v 3anoyHeTe Aa OrbBaTe KONAHOTO, I0KATO Ce NoAAAfe.

4. (Tbnete BbPXY YCTPOIACTBOTO U U3NON3BaliTe TENECHOTO CU TENO, 3a 1a NOAAbPXKATE HENPEKbCHATO OrbBaHe Ha KONAHOTO, I0KATO CTe CeAHaNMN.

(nep KaTo CTe Beye B CeAAHAN0 NMONOXKEHNE, y(TpOVICTBOTO (e OTKJII0YBa 1 Ce NpuABMXBa (B060AHoO.

N3npaBsHe

3a ia ce U3npaBuTe OT CEAHANO0 NONOXEHME:
1. YBepeTe ce, Ye NPOTE3HOTO CTHNANO € NOCTABEHO AVPEKTHO NOZ KONAHOTO.
2. HaHeceTe TexecT BbpXy NpoTe3HUs kpak. [ocTaBAHETO Ha pbLie Ha KoNeHeTe NoMara Aia ce NoAAbPKa paBHOMEPHO pa3npezenieHie Ha TernoTo.
3. 3anouyHeTe Aa ce u3npasare. 34enueTo Le N03BOAM NNABHO pa3TAraHe A0 U3NPABEHO CbCTOAHME.

W3kauBaHe no cTbN6K
BHumanue: BuHaru u3non3gaiite napaneta unau nepunata, Korato ce kKauare no crbaom.

BopeHe c npoteTnyHata cTpaxa:
1. CnpeTe npep MbpBOTO CTHNANO0 Ha CTHAOMTE.
2. Kato u3non3gare ocTaTbyHMTe MYCKYNY Ha KpailHULNTe, NOBANTHeTe NPOTe3aTa Harope i NocTaBeTe CTbNAN0TO MA0CKO BbPXY CTHAAN0TO.
3. TMocTaBeTe TexecT BbPXY NpoTe3ara. (TUCHeTe CeAANMLLHUTE MYCKYNIA 1 MYCKYNUTE Ha 0CTaTbYHNTE KPailHULY, 33 Ad U3MbHeTe GeApoTo 1 Aa
NPeMUHETE NPe3 CTBNAN0TO U KONAHOTO.
4. TMocTaBeTe CTHbNANOTO OT CTPaHaTa Ha 3BYKa BbPXY CNe/iBALLOTO CTHNANO 1 3aN0YHeTe Aa U3MbBaTe beapoTo.
. W3non3gaiiTe besipeRuTe MycKynu 0T CTpaHaTa Ha npoTe3ata, 3a ia NpeHeceTe NpoTe3ata Hanpes KbM ClefBalLaTa Kpauka. KonaHoTo ce orbea,
32 [1a 0CUrypy PascToAHMe MexX .y NPbCTUTE Ha KpaKaTa.
6. CnepBaiiku CbNpoOTUBNIEHUETO HA EKCTEH3UATA, U3[ieNNETO NOAABPXA CETMEHTa Ha OnallKaTa BepTUKaNHO NoAPaBHeH, 3a Aa 030NN
NPaBUNHOTO NOCTaBAHE Ha NPOTE3HNA Kpak NpU ClieiBalLiaTa KpauKa.

v

BopeLy cbc 3ByKoBaTa CTpaHa:
1. CnpeTe npe MbpBOTO CTHNANO HA CTHAGHUTE.
2. TocTaBeTe CTHNANOTO OT CTPAHaTa Ha 3BYKa BbPXY MbPBOTO CTHNANO, KAaTo M3MbHeTe 6eApoTO OT CTPaHaTa Ha npoTe3ata.
3. CrbHete 6esipeHuTe MycKynu 0T CTpaHaTa Ha NPOTe3aTa, 3a ia NpeHeceTe NpoTe3aTa Ao ClefBalLaTa Kpauka. KonAHOTO ce 0rbBa, 3a 1a ocurypu

Pa3CToAHMeE MeX Yy NPbCTUTE Ha KpaKaTa.

4. Cnep yabnxaBaHe Ha NlioNeeHeTo, M3JenneTo noAAbpKa CermeHTa Ha onalukaTa BbB BePTUKAHO NOAPABHABAHe, 33 Aa N03BOAN NPABUAHOTO
NOCTaBAHE HA NPOTE3HUA KPaK Ha CneiBaLLaTa Kpauka.

. lloctaBeTe TeXecT BbPXY NpoTe3ata. (TUCHeTe cefanuLyHnTe MyCKYNIM U MyCKyNUTe Ha 0CTaTbuHUTE KPaitHuLy, 3a Aa U3MbHeTe 6eapoTo U Aa
npemuHeTe nNpe3 CTbAaNoTo v KONAHOTO.

v

B roparta uacr Ha crbbute:
a. AK0 MpOTE3HOTO CTHNAN0 CTHAY Ha 3eMATA Hail-Hanpes, NPOAbJIKETe 1a BbPBUTE,
b. AKO 3ApaBMAT KpaK CTbNN Ha 3eMSATa Hail-HANpPeA, U3YaKaiiTe 3a MOMEHT U He 36y TBAiiTe 0CTATbUHMA KPAWHUK HArope, KakTo Npy ApyruTe
cTbnana. BHumartenHo nib3Hete npoTesara Ha3aj, 3a 4a 0CBOGOAWTE YCTHATA HA CTHNANOTO U (el TOBA MPOABIKETE 4a CTHNBATE Hanpes
BbpXY npoTesara.

Pamnu 3a u3kauBaHe
/3kauBaHeTo N0 pamMny He 3NCKBA Pa3nnyeH NOAX0A CMPAMO TO3 NPY XOAEHE N0 PaBHA NOBBPXHOCT.
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Cnu3aHe no cTbA6U U pamnu
BHumaHue: BuHaru n3non3Baiite napaneTa, Korato ci3are no pamnu v cTbiou.
KonsiHoTo L1ye ocurypu onopa, L0KaTo ce 0rbBa Npu CIM3aHe Mo pamMnyt 1 CTbAGM.
3a pa cnesete no CTHAGKM AN pamnu:
1. HanpaeTe mbpBaTa CTbNKa HafoAy C NpoTe3ata.
2. NocTaBeTe TexecT BbPXY NpoTe3ata. HaBepeTe ce NeKo Ha3ag, 3a Aa OrbHeTe KoNAHOTO. KONAHOTO LLe Ce OrbHe W Lue Aaje onopa.
3. CnycHeTe Apyrua KpaK Ha CefBALLOTO CTHAANO0 AN pamna.
4. NpogbnxeTe fa CIn3ate no CTbA6UTE UK pamnara. KonaHoTo Lue afanTupa onopara KbM CKOPOCTTa Ha XOLeHE.
3abenexka: HaknaHaHeTo Ha3aj npeanassa oT NajaHe Hanpes, ako 6anaHcbT e u3ry6eH.
3a6enexka: Korato ciusate no cTbnbute, yBepeTe ce, Ye CTe M0CTaBUAM NONOBUHATA KPaK BbPXY CTbNANOTO, 33 A1 0CUTypUTe afeKBaTHa OMopa.

Konenuyene
/3aen1eto aBTOMaTYHO Pa3no3HaBa ABUXeEHNETO Ha Konewe. M3aenueTo Lwe ocurypy onopa, A0KaTo KONAHOTO AOCTUTHE 3eMATa.
KoneHuuene:

1. MocTaBete TexecT BbpXy NPOTE3HNA KPANHUK.

2. HanpaBete KpauKa Hanpej CbC 34paBus Kpak.

3. Jleko orbHeTe 6epoTo OT CTPaHaTa Ha NpoTe3aTa 1 3aAPbXTe HATUCKA, 0KATO KOAAHOTO 3aM0YHe Aa Ce 0rbBa.

4. Hasepete ce 40 KONEHNYMNO NONOXEHNe.

Konoe3pene

3abenexka: BuHaru pazunTaiite Ha 34paBua (1 KpaiiHuK, KOraTo ce KauBaTe W CM3aTe OT BeNoCUNea.
1. 3acTaHeTe Ha 3ApaBuA (1 KpailHWK, 3aBbpTeTe NPOTE3HNA KPailHUK BbPXY BeNOCMNesa U NoCTaBeTe NPOTe3HMUA Kpak BbpXy Nejana.
2. 0TTnacHeTe Ce CbC3ApaBuA CU KpaitHUK 1 3anoyHeTe Aa BbpTuTe nefanute. lIoAAbpxaliTe MUHUMaNHO HaTOBapBaHe Ha U3AeNNeTo N0 Bpeme Ha
MbpBUTE iBE 3aBbPTAHNA, 33 [1a NO3BONUTE AKTUBUPAHETO HA PEXMMa Ha LMKBA. U3fenneTo nokasga, ye e B LMKNMYEH PEXIUM C eUH AbIbF
3BYKOB CUrHan.

. LIMKbA ¢bC CTabunHo 1 nnaHo BbpTEHe.

4. KoraTo cnu3ate 0T BeNocvnefa, 3acTaHeTe Ha 3ApaBuA (v KpailHuK 1 3aBbpTeTe NPOTe3HMUA KpaitHUK BbpXy Benocuneaa. 3nbHete HanbiHo

W3/eN1eTO, 33 4a BbPHeTe HopManHaTa GYHKLMA Ha KONAHOTO, KOETO Ce NOTBBPX/aBa 0T €ANH KPAaTbK 3BYKOB CUTHAN.

w

barane
OyHKLMATA Ha U3AeNNeTO aBTOMATUYHO Ce HACTPOIBA KbM bAraHe, KoraTo ce pa3no3Hae 6arat xoa.

3aAbpKaHe Ha eKCTeH3uA

Ta3v GyHKUMA NoALAbPKA KONAHOTO U3MBHATO, JOKATO € NOBANTHATO.

3a 12 aKTMBMpaTe 3aAbPXKaHe Ha eKCTeH3MA:
1. Nnb3HeTe KONAHOTO B €KCTEH3UA, KAaTO 0 3aBbPTUTE Hanpes, A0KATO LWpaKHeTe Ha3aj C 0CTaTbUHNA KPallHHK.
2. KonAHOTO LLe 0CTaHe U3MbHATo A0 3 cekyHAM.

lpedynpedumentu cuzHanu 3a ycmpoiicmeo
YcTpoiicTBOTO MOXe Aa U3A1aBa NpepynpexaeHna nop Gopmata Ha 3ByKoBM CrHanu v Bubpauma. B cnyyaii Ha npepynpexaexua uxte Tabnuua 1
33 CMIUCBK C Bb3MOXHIN MPUYMHY 1 B3EMETE MepKU.
B cnyvail Ha noABa Ha npepynpexzeHua, npeycTaHoBeTe M3N0N3BAHETO Ha U3AENNeTO U OTCTPAHeTe HeM3NPaBHOCTUTE, KAKTO CefBa:
1. MpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha 6aTepuATa U A Npe3apeseTe, ako e HeobxoaMMo.
2. NpoBepeTe Janu U3[ENUETO € HArOPELLIEHO U F0 0CTABETE J1a U3CTUHE.
Ao TOBa He IOMOTHe, CBbPXeTe ce ¢ BALUMA MeAULMHCKM CeLnanucr.

Ta6nuua 1 - lpepynpeauTenHn curHanu

0

Bup npepynpexpenne | CbcToAHMe Ha T0

p p ot T0 DleiictBue

/13paBa 3ByK0B curHan 10 NbTv Ha BCekM 7 CeKYHAN.
Bubpupa 3 nbt Ha Beeku 10 cekyHau.

Hucobk 3apag Ha 6atepuara (5%
JHAUKaTOpBT 33 CbCTOAHME Ha U3AENMETO CTaBa YepBeH. | 3apefere Gatepuara.

3apAa)
HUCHK 3apAa Ha GaTephaTa EAMH UHANKATOp 33 CbCTOAHMETO Ha baTepuATa Mura B
3enleHo.
KpuTiuHo HUCHK 3apag Ha baTepuaTa
J13knioyBa ce aBTOMATUYHO. 3apepere 6atepusra.

(2% 3apan)
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/13paBa 3ByKOB curHan 10 MbTv Ha BCekY 7 CEKYHAN.
Temneparypa Ha KputiuHo BUcoKa TemnepaTypa Ha Bubpupa 3 nbTin Ha Beeki 10 cekyHau. CnpeTe fa 3non3sare U3genueto.

u3penveto n3penueto VIHAMKaTOPT 33 CHCTOAHME HA U3AENUETO CTaBa YepBeH. W3nparere Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.
ABTOMATIYHO U3KNKOYBAHE CNeJ 2 MUHYTH.

/13paBa 3ByKOB curHan 10 MbTv Ha BCeky 7 CeKYHAN.
Kputya xappyepHa rpetuka Bubpupa 3 nbTin Ha Bcekin 10 cekyHam.
KpuTuuma rpewuka VIHAMKaTOPT 33 CHCTOAHME HA U3AENUETO CTaBa YepBeH.

(npeTe pa u3non3gare u3genuero.
M13npatete Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.

[pewwuKa npu npuHyauTENHO (npere fa u3non3gare u3genuero.
I13knioyBa ce aBTOMATMYHO. M
W3KNi0YBaHe M3nparete Ha Ossur 3a 06cnyxBaHe.

AsmomamuyHo usknyeare

Korato 6atepuaTa ce u3ToLy, yCTPOIACTBOTO OTKPUE KPUTMYHA FPELLKA W BUCOKA TEMNEpaTypa, OT HEro ce U3J1aBa NPOABAXUTENeH HenpeKbCHaT
3BYKOB CMTHan C nyncvpaiua Bubpauys B npogbiikeHne Ha 30 CeKYHAY, 0KaTO MHANKATOPBT 33 ChCTOAHUE CTaHe YepBeH.

Cnefi ToBa yCTPOICTBOTO Luie M3Aafe TPY HU3XOAALLM TOHA, TPUKPATHA BUOPaLIMA U LLe Ce U3KNKUM.

loyucmeare u 2puxu
lpenopbunTenHo e Aa NoaAbPXKATE U3LeNNeTo B J06PO BHHLIHO CbCTOAHME, KT PeOBHO MOYMCTBATE NOBBPXHOCTTA MY.
(BaneTe npeanasHus Kanak npeau nouncreaxe (Our. 7).

« MouncrgaliTe C BNaxHa Kbpna 1 MeK canyH.
BHumanme: He u3non3gaiite pa3tBoputenu, No-CunHu 0T M30NPONUNOB aNKOXOM, Thii KaTo TOBA MOXe Aa pa3rpajin Matepuana.
BHumaHue: He u3non3Baiite crbCTeH Bb3yX 3a NOUNCTBAHE HA U34eNMeTo.
3abenexka: /131en1eTo He ce NpejoCTaBA CTEPUNU3MPAHO U He € NpeJiHa3HaueHo a 6bae CTepunn3upaHo.

Yenosus Ha okonHama cpeda

/3aenueto e BogoycToituvBo.

/3nenneto Moxe aa ce U3non3Ba B MOKpa UMM BNaXHa CpeAa 1 Aa ce NoTana BbB BOAA Ha AbNO0UMHA 10 2 MeTpa 3a MaKcuMyM 30 MUHYTH.
To MoXe J1a U3Ibpka KOHTAKT CbC: CONeHa BOAA, XNOPUPaHa BOAA, U3NOTABAHE, YPUHA M AENMKATHU CANYHU.

MpopyKTHT CbLL0 MOXe a Gbe U3MaraH 0T BpeMe Ha BpeMe Ha NACK, Npax # MpbcoTuA. He ce Jonycka NpoAbmKUTENHO U3naraHe.
3abenexka: AKo B U311eNMETO NONAJHE NACHK UM 3aMbPCABaHE, 06XBATBT Ha ABINKEHME MOXKe Aa 6bje 3acerHar.

MouncrBane cnep n3narae Ha NACHK, CONleHa BOJA UK XNOpUpPaHa Boja

1. U3KMOYETE uspenueto.

2. OTcTpaHeTe NpeAnasHus Kanak.

3. W3nnakHeTe fobpe U3AENNETO M 3aLMTHUA Kanak ¢ NpAcHa Boda. (BUIiTe 1 pa3TerHeTe KONAHHATA CTaBa, 4OKATO U3N/IaKBaTe, 3a Aa NOYMCTUTE

BCUYKM NOBBPXHOCTY. BKNKoUETE 1 OTKNIOYETe KNIOYaNKaTa, 3a 1a NPeMaxHeTe BCUUKM 0CTaTbLM.

4. TlopcyweTe U3AENNETO U 3aLUTHIA KaNaK CTapaTenHo C MeKa Kbpna.
BuxTe Kou ycnioBUA Ha OKONHATA Cpefia BAMAAT Ha u3genueto B Tabnuuara 2.
AKo M3ienueTo e U3non3Ba M3BbH AONYCTUMUA TeMNepaTypeH ANana3oH, NPOM3BOAUTENHOCTTA My MOXe A € HeOUaKBaHa U Aa ce MOABAT
npepynpexpaeHus 3a 6atepuata (BuxTe Tabnuua 1). Ako usgenveto ce coxpaasa nog 0°C (32°F) 3a npoabxuTenHo Bpeme, U3[AMETO HAMA Aa
paboTy cnopef ouakBaHuATa. Korato u3zienueto 3arpee, Npou3BOAUTENHOCTTA LLE CE Bb3CTaHOBM.

Ta6nuua 2 - YcnoBus Ha oKoNHaTa cpeAa

Ynotpe6a 3apexpaHe JoctaBka YabnxKeHo cbXpaHeHue
Tenegamypa ot -10:( n045 C 07110 f’oCuo 35 °ﬂ( 0r-25 ( 2070 "Cn 010 "Couo 45°C .
(ot 14°F no 113 °F) (o750 °F 10 95 °F) (or-13 °F 10 158 °F) (or32°Fpo 113 °F)
OTHoCuTeNHa BRaXHOCT 0% o 100% 0% n10 100% (6e3 KoHpeH3aLua) 10% 1o 100% 10% 1o 90%
AtmocdepHo Hanaraxe 700 hPa go 1060 hPa 700 hPa po 1060 hPa 700 hPa po 1060 hPa 700 hPa go 1060 hPa
NoAAPBHXKKA

/3nenveto n uanocTHaTa npote3a TpA6Ba Aa 6bAAT Npernesany OT MeANLMHCKN cneymanmct. iHTepBansT TpA6Ba Aa ce onpefens Bb3 0CHOBA HA
(TeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLeHTa.

[TpenopbunTenHUAT MHTEpBan e Ha Bceku 40 mecewia.

[poBepsABaiiTe pef0BHO 13/eN1eTO 3a NPU3HALY Ha NOBPe/a. AKO OTKpUETe NPU3HALIM Ha NOBPEAA, KOHCYNTUPAITe ce C BaLNA MeANLIMHCKI CNeLManiCT.
NMpeaynpexpeHue: He ce onutaaiite a nonpasATe u3genneto. PUck oT HapanABaHe WM NoBpe/a Ha u3penuero. Usnpatete usgenueto g Ossur 3a
MOAAPBKKA NN PEMOHT.
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(OuakBaHaTta NPOABIIXKUTENHOCT Ha XXMBOTA NPW HOpPMaJsiHa yn01pe6a € 6 MMNIMOHA CTBINKN. B 3aBUCMMOCT OT CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha NaLleHTa,
TOBA CbOTBET(TBA Ha CPOK Ha yn0Tpe6a 0T 46 roAnHN.

oemopHo onakoeawe 3a usnpawaxe

W3genvneTo BuHarv TpAGBa Aa Ce U3MPaLLA B OPUTMHANHATA MY OMAKOBKA.

3abenexka: AKo U3LeNMeTo e 4OCTaBS 63 Kanaka, OMbAHUTENHATA YaCT OT NEHONNACTa, BKKUEH B 0NaKOBKaTa, TpAGBA Aa Ce N0CTaBy Ha
[TBHOTO Ha U31eNMeTO, 3a 1a Ce NPeJ0TBPATM N0BPEaa N0 BpeMe Ha I0CTaBKa.

CNEUNOUKALIAK

Ta6nuua 3 - CneynduKaymum Ha U3genmeTo
Terno Ha usgenueto 1.8 kg (4.0 Ibs)
BucounHa Ha upenmerto (¢ur. 3) 236 mm (9,29")

PascrosAnue ot LeHTbpa Ha 3aAABMKBaLL1A MeXaHU3bM 0

NpoKcUManHata Bpb3ka (ur. 3) 35mm (1,38
Ilupuna Ha uspenuero (pur. 3) 80 mm (3,15")
Cneundukauma Ha KomnnekT 6atepun Tutneso-itonHa / 3500 mAh / 50,89 Wh

141VAh npu 230V AC, 50Hz

Eneprua 3a 3apexpaHe Ha KOMNNEKT 6a1'epuu 119VAh npu 110 VAC, 60 Hz

Terno Ha NbpBMYHaTa onakoBKa 2.4kg (5.3 bs)

TTbpBUYHI ONAKOBBYHYN MaTepuani TMonunponunen (PP 5) nnactmaca v noauypeTaHoBa naHa

BHumanme: M13non3Balite camo npefocTaBeHoTO 3axpaHBaHe. He n3non3gaiite Apyro 3axpanBaxe.

Ta6nuua 4 — Cneundumkauum Ha 3axpaHBaHeTo

Mpoussoputen FRIWO

Mopen Ne FW8030M/24

Bxop 100 - 240V AC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
U3xop 24VD(C 1,25A

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

Buumanue: Tpabea aa ce nzbarsa ynotpe6ata Ha ToBa n3genve B 61m30CT 40 Unu BbPXY/nod Apyro 060pyABaHe, Thil KaTo TOBa MOXe Aa AOBEAE A0
HenpaBuIHO GYHKLMOHMpaHe. AKo TakaBa ynoTpe6a e HeobxoaMMa, Toraa ToBa 060pyaBaHe 1 Apyroto 06opyaBaHe TpAbBa Aa ce HabnioAasat c Len
npoBepKa Ha HOPMaNHNA HauMH Ha paboTa.

Mpepynpexpaenne: Ynotpe6ara Ha NPUHAANEXHOCTI U Kabenu, pa3nyHY OT NOCOYEHIUTE NI NPeSoCTaBeH 0T NPON3BOANTENA HA TOBA U3JeNVe,
MOe Aa A0BeAe A0 NOBULLIEHI eNeKTPOMArHUTHI eMUCUN UM HAManeHa eneKTPOMarHUTHa yCTORYMBOCT Ha TOBa U3feNue 1 Aa AoBede A0
HenpasunHo GyHKLMOHMPaHe.

Mpepynpexaenue: [IpeHOCMMOTO PaaNoueCTOTHO KOMYHIKALMOHHO 060pYABaHE (BKMIOUMTENHO NepudepH YCTPOIACTBA KAaTo aHTEHHM Kabenu

1 BbHLUHW aHTeHN) TpA6Ba Aa ce M3N0N3Ba Ha He No-Manko oT 30 cm (12 MHYa) A0 KOATO M Aa € YacT 0T U3AeNNeTO, BKIOUUTENHO KabenuTe, NocoueHu
0T Npou3BoAuTENA. B npoTMBeH cnyyaii Moxe Aa ce CTUTHe 10 BNOLLIABaHe Ha paboTaTa Ha ToBa 060pyaBaHe.

W13nenveTo e noAXoAALLO 32 U3N0N3BaHE NPY FPUXKN B AOMALLHA CPefa 0CBEH B 3ananuMu/eKCnN03MBHI aTMOCHEPU UM KOTaTo MOXKE AA HACT BN
WU3NaraHe Ha CUNTHM eNeKTPUYECKM /UM MarHUTHY NoneTa (Hanp. enekTpuyecku TpaHchopMaTopu, paiino/TeneBU3NOHHN NpeaaBaTeni ¢ BUCOKA
MOLLHOCT, XMpYpruyecko pasunouectotHo obopyasane, KT u AMP ckenepu).

/3nenneto moxe aa 6bAe NOAATANBO Ha eNEKTPOMATHUTHI CMYLLEHUA OT IPEHOCUMO U MOBIAHO PaANOYECTOTHO KOMYHIKALMOHHO 060pyABaHE,
KaTo MOOMNHI (KNeTbuHI) TenehoHu unn apyro obopyAsaHe, 40U ako ToBa Apyro 06opyaBaHe 0TroBapa Ha n3nckBanuATa 3a CISPR EMISSION.
EnekTpomarHuTHuTe CMyLLeHna morat Aa AOBEAAT 10 U3KNI0YBAHE HA YCTPOICTBOTO, HYAPaHe, 3aMpb3BaHe UK Bb3NpUeMaHe Ha HENOCTOAHHO
noBefeHue.
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Taﬁnuua 5- MH¢0|)MBIJ,M$| 3a (bOTBETCTBUE C/IEKTPOMArHUTHUTE eMUCKN

Tecr 32 emucun (raHpapTeH HuBo Ha cboTBeTCTBUE
[TpoBesieH! 1 U3NbYeHN PaZnoYeCTOTHY eMinCun CISPR 11 Tpyna 1-knacB
XapMoHuuHu emucumn IEC61000-3-2 KnacA

Kone6aus Ha HanpexeHueTo/dnukeposy emucun IEC61000-3-3 (boTBeTcTBa

Ta6nuua 6 - UnpopmaLya 3a yCTORUNBOCT HA eNEeKTPOMArHUTHU eMUCUN

Tect 3a ycroiiuugoct Cranpapren HuBo Ha cboTBeTCTBYE
EnekTpoCTaTieH paspan IEC 61000-4-2 i?gx;igﬂ;’;

EnexTpuueckw 6bp3 npexoa/s3pus IEC61000-4-4 if’]"f\;'z:;'j]"}:;;':;‘z;ﬁ Jl:\vlmmm
MpeHanpexenye 1EC 61000-4-5 =+ 1KV nunua(n) KbM aHus(u)

+ 2kV nuHnAa(n) Kbm 3ema

CnagoBe Ha HanpexeHuneTo

IEC61000-4-11

09% UT; 0,5 unkbna
Mpu 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,270°n 315°

0% UT; 1unkban
70 9% UT; 25/30 unkbna
EnHodasHa: npu 0°

MpeKbCBAHNA Ha HAMPEXEHHETo

IEC61000-4-11

0% UT; 250/300 umkbna

Yecrora Ha 3axpaHBaHeTo (50/60 Hz) MarHutHo none

IEC61000-4-8

30A/m

Monyyern no NPOBOAHUK CMYLLEHUA, NPEAN3BUKAHY OT
PY nonerta

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V BISM n niobutenckv nentn
mexgy 0,15 MHz n 80 MHz

80 % AM npu 1 kHz

M3mbuenn PY EM nonera

IEC61000-4-3

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

YCTOIUMBOCT Ha 6AM3KM MarHUTHI MoneTa

IEC 61000-4-39

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

Ta6nuua 7 - Undpopmanusa 3a cboreTcTBUE C PY Ge3KMYHKM KOMYHUKaL UK

U3nutBarenHa [vanazon (MHz) | O6cnyxsane Moaynauns HuBo Ha u3nuTBaHe 3a
yectora (MHz) VK Aynau ycroitunsoct (V/m)
385 380-390 TETRA 400 UmnyncHa mopynauws 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnyncHa mopynauwa 18 Hz 28
710
745 704787 LTE amanason 13, 17 UmnyncHa mopynauws 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, UmnyncHa mopynauws 18 Hz 28
90 (DMA 850, LTE auanasoH 5
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1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 17001990 GSM 1900, DECT, UMTS MmnyncHa mopynauwa 217 Hz 28
LTE auanason 1,3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,
2450 2400 - 2570 REID 2450, Umnyncqa mopynauws 217 Hz 28
LTE auanason 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN802.11a/n Vmnyncxa mopynauusa 217 Hz 9
5785
PezynamopHa uHgpopmayus 3a 6e3KuyHU Mooyu
ToBa u3penue CbAbpxa CnefiHNTe PaanoyecToTHN NpedaBateny:
Ta6nuua 8 — be3xuunn mopynu
Tvn u yecToTHN EeKTuBHA M3nbYeHa
Mopen Perynatophu ceptudukatn
XapaKTepuCTUKN MOLLHOCT
FCC
Coabpxa FCCID:
2ADHKATWINC1500
Kanaga
Cbabpxa npenasartenen mogyn IC:
20266-WINC1500PB
AnoHua
Copbpa npepasaten ¢
HoMep Ha cepTuduKata
@E 005-101762
Kopes
Mogen Ha Wii Moyn: Combpxa npenasaten ¢ 2412 - 2462 MHz (5 MHz
ATWINC1500- MR210PB HOMep Ha cepTHQuKaTa unTepBan, 11 kanana) 472 mW/MHz
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P
TaiiBan
Copbpa npepasaten ¢
HOMep Ha cepTuduKara
«( CCAN18LP0321T2
Kurait

CMIITID: 2018DJ1305

Bpasunua

To3u npoaykT cbabpxa mopen ATWINC1500-MR210PB ¢
Xxomonoruye koa ANATEL08497-18-08759
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FCC
Copbpa FCCID: 2AA9B04

Kanapa
Coabpxa IC: 12208A-04

AnoHua
CbAbpKa npepasaten ¢
HoMep Ha cepTuduKata

—= [R|210-106799
&

Mogen Ha Bluetooth 4.2 mopyn:
BMD-300

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
Kopes

CoabpKa npepasaten ¢
HOMep Ha cepTUduKaTa

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
Coabpxa ogobpen ot ANATEL mopyn # 00820-21-05903

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

CALLlOepepanta Komucua no KomyHukauuute (FCC)
ToBa 060py/BaHe € TECTBAHO 1 € YCTAHOBEHO, Ue 0TrOBapA Ha OrPaHNYEHNATA 3a LUGPOBO YCTPOIACTBO 0T KNac B, cbrnacHo yact 15 0T npaBusaTa Ha
FCC. Te3u orpaHnuenus ca npeHasHaueHu Aa OCUTYPAT Pa3yMHa 3alluTa CpeLly BpeHU CMYLLEHIA B KUAULLHA WHCTanaums. ToBa 060pyaBaHe
reHepupa, U3non3ea 1 MoXe a M3NbYBA PAANOYECTOTHA eHeprinA. AKO He Ce HCTanupa 1 U3non3ea B CbOTBETCTBUE C IHCTPYKLIMTE, TO MOXe Ja
MPUYMHY BPEAHU CMYLLEHNS B PAANOKOMYHUKALMITE, BbNpeky ToBa HAMa rapaHTMpaHa cneLnduKkaLys, ye CMyLLeHIs HAMa Aa Bb3HUKHAT
B ONpezeNneHa MHCTanauma.
Ako ToBa 060pyABaHe NPUUNHABA BPEAHN CMYLLEHNSA B PAANO0- U TENEBU3UOHHOTO NPUEMaHE, KOETO MOXe Ja Ce YCTAHOBY Upe3 U3KIuBaHe
1 BKNOUBaHe Ha 000pyaiBaHETO, NOTPEOUTENAT Ce HACbPYaBa Aa ONUTA M KOPUTMPa CMYLLEHMATA UPe3 efiHa UK NOBEYE OT CNIeAHUTE MePKM:

« [peopueHTupaiiTe UNKM NpeMecTeTe NPUEMHATA aHTEHa.

+ YBenuuete pa3cToaHUeTo Mex Ay 060pyABaHETO U NPUEMHUKA.

« (BbpxeTe 000pyABaHETO KbM KOHTAKT BbB BEPUTa, PA3NNYHa 0T Ta3u, KbM KOATO € CBbP3aH NPUEMHUKDT.

« KoHcynTupaiite ce C TbproBewa i onuTeH pagno/TeneBu3uOHeH TEXHNUK 33 NOMOLL,.
Bcuuku npomeRm unn moauduKaumm, KouTo He ca M3pUYHO 0406PEHI OT CTPaHaTa, 0TFOBOPHA 3@ CbOTBETCTBUETO, MOFAT A aHyANPAT NPaBoTo Ha
notpe6butens fa pabotu c 06opyasaHeto.
BHuUMaHMe: n3naraxe Ha papuoyecToTHo TbueHneToBa U3Lenne He TpAGBA Aa ce HaMIPa 3aeHO MW A paboTY 3aeHO € pyra aHTeHa WA npefiaBaTen.

KanapaKanapcka npomuwnenocr (IC)
ToBa u3penue otroBapaA Ha RSS 210 Ha KaHacka npomuwneHocT.
Pabotata my e 06ycnoBeHa 0T CneHUTe iBE YCTIOBUA:

+ TOBA U3/eNNeE He MOXKe Aa NPUUNHABA CMYLLEHNA U

« TOBa U3feNve TpABBA Ja Nprema BCAKAKBM CMyLLEHWA, BKIIOUNTENHO CMYLLEHUA, KOUTO MOTaT J1a IPUYMHAT HeXenaHa paboTa Ha ToBa u3genve.
BHUMaHue: n3narae Ha pagnoyecToTHo MbueHnelHcTanupalumuaT ToBa paguoobopyaBaHe TpAGBa 1 ce yBepH, ue aHTeHaTa e pa3nonoXxeHa um
HaCoYeHa TaKa, Ye Aa He U3NbYBA PaAMOYECTOTHO NONE, HAAXBBPAALLO OrpaHyeHnATa Ha MUHUCTEPCTBO Ha 3apaBeona3BaHeTo Ha KaHapa 3a
001L40T0 HaceneHue; KOHCYNTUpaiiTe ce ¢ Kog 3 6e30MacHOCT 6, KOTO MoXeTe Zia nonyuuTe oT yebcaiiTa Ha MUHICTEPCTBO Ha 34paBeoNa3BaHeTo
www.hc-sc.gc.ca/rpb

CbOBLLUABAHE 3A CEPUO3EH WHLIMAEHT

Bceku cepino3eH nHUMAEHT BbB Bpb3Ka C U3AenneTo TpA6Ba Aa 6bae (bobLueH Ha NPON3BOAUTENA U CbOTBETHUTE OPraHi.

U3XBBPNIAHE

113genueTo 1 onakoskata TpﬂﬁBa [a Ce U3XBDPNAT CbIMaCHO CbOTBETHUTE MECTHU U HALMOHANHW HOPMATUBHI ypenﬁm 34 0KOJIHaTa cpefa.

OTrOBOPHOCT

MpoTe3HuTe u3aenua Ha Ossur ca IPOEKTUPaHI 1 MPOBEPEHN 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT B KOMBMHALIA MOMEXAY T U C u3paboTeHu no
NOPbYKa NPOTE3HM NPUEMHY TWN3W C aaanTopy Ha Ossur, NPy YCnOBMe e Ce U3NON3BAT B CbOTBETCTBUE C PEAHA3HAYEHHETO M.

Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CTIEAHHTE CTyuau:
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« 3genueto He ce noaAbpxa cnopej yka3aHuATa B UHCTPYKLUUTE 3a yn0Tpe6a.
« U3penueto e crnobeHo c KOMNOHEHTI OT Apyru npoussoauTenu.

« 13genneto ce u3non3gas pa3pe3 cnpenopbunTENHUTE YCI0BUA, NPUNOXKEHNE N C(pefia Ha yn01pe6a.

(vomeemcmeue

I35en1eTo e NpoeKTUpaHO U TECTBAHO CHIMACHO NPUNOKUMUTE MEXAYHAPOAHU CTAHAAPTY UM BBTPELUHY CTAHAAPTH, KOTATO He CbLUECTBYBA UM He
€ IPUNOXIUM MeXYHapOAeH CTaHAAPT.

W3genneto e B choTBeTCTBUE C [IupekTuBa 2011/65/EC Ha EBponeiickna napnameHT i Ha CbBeTa 0T 8 1oHu 2011 T. OTHOCHO OrpaHNYaBaHeTo Ha
ynoTpe6aTa Ha onpezeneHy ONacHM BeLLeCTBA B eNeKTPUYECKO U eNeKTPOHHO 06opyaBaHe (ROHS3).
I3nenueto e B cootBeTcTBMe ¢ AupekTusa 2014/53/EC Ha EBponeiickua napnameHT v Ha CbgeTa o1 16 anpun 2014 1. OTHOCHO NpelOCTaBAHETO Ha

nasapa Ha paauoobopyasate.

ToBa u3penue e U3nUTaHo CbrnacHo cTanaapta IS0 10328 3a Tpy MUNMOHA LMK BA HA HaTOBapBaHe.

CneundukaumaTa Ha HUBOTO Ha HaToBapBaHe e 15010328-P6-136 kr

ISO10328-P6-136kg*) /N

*) OrpaHnyeHuneTo 3a TenecHa maca He TpaAGBa Aa

ce HapBuwaga!

3a cneyndryHU YCNOoBMA 1 OrpaHNYeHNA Ha
ynoTpe6a BIKTE MNCMEHWUTE HCTPYKLMM Ha
NpoM3BOANTENA OTHOCHO NpefiHa3HaueHneTo!

umBonu

CumBonu

Onucanue

MenuumHcko usgenve

MpunosxHa yact ot Tun B

[la ce npernepar MHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeda

3nenueto CbAbPXKa eneKTPOHHIN KOMMOHEHTH w/wamn 6aTepM|/|, KOUTO He Tpnﬁsa na
(e U3XBBPNIAT Npu 00MKHOBEHUTE OTNaAbLN

CepueH Homep

Buxre VHCTPYKLMUTE 3a eKcnioataymua

Yynnuso, 6baeTe BHUMaTENHN

[la ce nasm cyxo

3a ynotpe6a camo Ha 3akpuTo
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Cumsonu Onucanmne
BKJ./M3KN.
N TpoMeHAUB ToK
= MocToAHeH ToK
;’ % QR Koz, coAbpKaLY creyuduyen 3a yerpoiictaoto PIN Koz 33 6e3x1nyHa KOMyHUKaLA

—
=

(7a3u cTpaHa Harope

CuMBON 32 peuyKnMpaHe

060pyzBaHe ot knac Il

HuBo Ha eHepruitHa epekTuBHOCT VI

Appec Ha npou3BoawTena

- EO[OHEIn

ToAuHa Ha npon3BoACTBO

T
o
6o

3awuted (peLLy BpeaHOTO Bb3ZeiiCTBIE Ha npax u HenpeKbCHATo NoTanAHe BbB BOAa

SLOVENSCINA

OPIS

Ta dokument se nanasa na izdelek Navii” (RKAO1).

Pripomocek je proteticno koleno z mikroprocesorskim nadzorom. Pripomocek zagotavlja strukturno podporo, ko je bolnik med hojo v fazi stojece drze,

in vkljucuje magnetoreolo3ki pogon za upor premikanju.

Pripomocek je sestavljen iz naslednjih glavnih komponent (Slika 1):

—_

©uo s W N

. proksimalni piramid
. magnetoreoloski po
. mehanska blokada;
. prikljucek za polnjenje;

. gumb za vklop in indikator stanja polnjenja;
. oznaka pripomocka;
. distalni piramidni adapter;
. zadCitna prevleka;

ni adapter;
gon;
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9. magnetni siv;

10. pokrivni grebeni;
11. pokrovcek z usesom;
12. utor.

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.

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 visoki stopnji sile, npr. pri hoji in ob¢asnem teku.
Omejitev teze za pripomocek je od 45 kg (99 funtov) do 136 kg (300 funtov) nizke do zmerne stopnje sil in 110 kg (243 funtov) za visoko stopnjo sil.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Opozorilo: Uporaba proteti¢nega pripomocka spodnjega uda vkljucuje povezano tveganje za padec, kar lahko povzroi poskodbo.
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem 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: Rok ali prstov ne pribliZujte gibljivim zglobom.
Opozorilo: v primeru nepri¢akovanega izpada elektricne energije ali izpraznitve baterije med uporabo pripomocek ne deluje ve¢ obicajno, bolnik pa je
lahko izpostavljen tveganju padca.
Opozorilo: Nepricakovana prekinitev napajanja poveca tveganje padca.
Opozorilo: napacna razlaga bolnikove dejavnosti s strani pripomocka poveca tveganje za padec.
Opozorilo: ¢e pripomocek oddaja opozorilni signal, ga prenehajte uporabljati in za ve¢ informacij glejte tabelo 1 Upostevajte, da lahko nekatere
napake povzrocijo zaustavitev pripomocka.
Opomba: v primeru izpada elektricne energije, okvare ali opozoril je priporocljivo aktivirati mehansko blokado. Ko je blokada aktivirana, lahko
pripomocek prenese polno tezo.
Opomba: uporaba z visoko intenzivnostjo ali delovanje pri visoki temperaturi okolja povzrodi, da se pogon pripomocka segreje in postane vro¢ na dotik.
Opomba: Neustrezno ravnanje s pripomockom in/ali neustrezno prilagajanje pripomocka lahko povzroci okvaro. Bolnik se mora izogibati:
« neposrednemu udarcu v pripomocek;
« prekomernim udarcem ali tresljajem;
+ intenzivnejSim dejavnostim, Sportu, prekomerni obremenitvi in uporabi z veliko obremenitvijo.
Opozorilo: Ni primerno za uporabo v prisotnosti vnetljive mesanice 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.

Idravstveni delavec lahko uporabi aplikacijo za prilagoditev kolena uporabnikovi fiziologiji (tei, moci itd.), slogu hoje in osebnim Zzeljam.

Bolnik lahko uporablja aplikacijo Ossur Logic za preverjanje stanja pripomotka, 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 vodoodpornosti uporabite adapterje iz titana Ossur.

Opomba: Namestitev adapterja in privijanje nastavitvenih vijakov je treba izvesti v skladu z navodili v ustreznih spremnih dokumentih.
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NAVODILA ZA PORAVNAVO

Osnovna poravnava proteze (Slika 4)
Cilj poravnave
Referencna ¢rta za poravnavo (B) mora:
— potekati skozi sredis¢no tocko leZid¢a na ravni sednicne grée (D)
— potekati 0—5 mm anteriorno ali posteriorno glede na os kolenskega sklepa (A)
— ustrezati oznaki za 1/3 na notranji strani prekrivnega dela za stopalo.
Opomba: V primeru neskladja prednostno obravnavajte poravnavo kolena pred poravnavo stopala.

Navodila za poravnavo
. Stopalo postavite tako, da se referencna crta 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.
. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na stopalo in dolocite ustrezno visino sredis¢a kolena.
. Koleno prilagodite tako, da referencna Crta za poravnavo prehaja 0—5 mm anteriorno ali posteriorno glede na os kolenskega sklepa (A).
Na lateralni strani leZisca naredite prvo oznako v srediscni tocki leZi$¢a na ravni sednicne grce (D). Distalno v sredis¢cni tocki leZisca naredite drugo
oznako (E). Narisite ¢rto skozi obe oznaki.
. Postavite leziS¢e tako, da referencna ¢rta za poravnavo (B) poteka skozi prvo oznako v sredis¢ni tocki leZis¢a na ravni sednicne grce (D).
6. Poleg obstojecega poloZaja (tj. kontrakture upogiba kolka) prilagodite upogib leZi$ca na 5° in nastavite visino celotne proteze.
7. Zustreznimi adapterji prikljucite koleno na leZisce.
Pozor: pri najvecjem upogibu ohranjajte najmanjso razdaljo 3 mm (1/8 palca) med pripomockom in leZis¢em (Slika 5). Ce stika med pripomotkom in
lezis¢em ni mogoce prepreciti zaradi prostornine lezis¢a, 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.

&~ W —_

wv

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 funkcijo »Zacetna nastavitev» v aplikaciji Ossur Logic, da prilagodite pripomocek za osnovno uporabo. Za natanéno
prilagoditev pripomocka uporabite funkcijo »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.

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 ro¢nega zaklepanja, saj je to lahko koristno, ko je koleno IZKLOPLJENO.

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.
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— Kako razumeti opozorilne signale, ki jih lahko zaslisi iz pripomocka (glejte razdelek Opozorilni signali pripomocka).
— Kako prepoznatiin aktivirati razli¢na stanja pripomocka (glejte razdelek Podprte dejavnosti).

UPORABA
Delovanje pripomocka
VKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 1.
2. Pripomocek bo trikrat zapiskal z narascajoco glasnostjo in zavibriral.
3. Ko indikator stanja utripa zeleno, je pripomocek pripravljen za uporabo.

IZKLOP pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop vec kot 1.
2. Pripomocek bo trikrat zapiskal s padajoco glasnostjo in se izklopil.

Povezovanje z mobilno aplikacijo
1. Vklopite pripomocek.
2. Odprite aplikacijo in sledite navodilom.
Opomba: Zahtevano kodo PIN najdete na nalepki na zadnji strani pripomocka.

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 povzro¢i alergijske reakcije.

Polnjenje
1. Prikljucite napajalnik v stensko vticnico.
2. Prikljucite napajalnik v prikljucek za polnjenje na zadnji strani pripomocka.
3. Kmalu bo indikator baterije prikazal raven napolnjenosti baterije z neprekinjeno vklopljenimi zelenimi luckami in nakazal polnjenje z utripajoco
zeleno lugko. Ce odklopite napajalnik med polnjenjem, lahko indikator baterije Se kratek ¢as utripa.
4. Po polnjenju odklopite napajalnik iz prikljucka za polnjenje.
5. Zavarcevanje z energijo odklopite napajalnik iz stenske vticnice.
Na delovanje baterije vpliva temperatura pod -10 °C (14 °F) ali nad 45 °C (113 °F), kar lahko povzroci opozorila o bateriji ali prepreci, da bi pripomocek
deloval kot pricakovano.
Opomba: Polnjenje popolnoma izpraznjenega kompleta baterij traja priblizno 3 h.
Opomba: Popolnoma napolnjen komplet baterij lahko zdrZi od 48 do 72 h, odvisno od stopnje dejavnosti.
Opomba: Kompleta baterij ni mogoce prevec napolniti.
Opomba: komplet baterij je mogoce polniti samo pri temperaturah med 10 °Cin 35 °C. Ce ga poskusite polniti zunaj tega razpona, bo polnjenje
odloZeno, dokler temperatura kompleta baterij ne bo v navedenem obmocju.

Indikator napolnjenosti baterije
Pritisnite gumb indikatorja baterije. Zelene lucke na indikatorju baterije prikazujejo priblizno raven napolnjenosti baterije.

Indikator napolnjenosti | Stanje napolnjenosti

0% - 20%

21% - 40%
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41% - 60%

61% - 80%

81% - 100%

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.

Zascitna previeka
Kolenski sklep je brez zas¢itne prevleke popolnoma funkcionalen. Vendar je uporaba zascitne prevleke pri splosni uporabi priporocljiva za zascito
kolenskega sklepa pred povrsinskimi praskami in za3Cito oblacil pred obrabo.

Uporaba v odprtih vodah
Pri uporabi pripomocka v odprtih vodah (tj. jezeru, reki, oceanu) je priporocljiva odstranitev zai¢itne prevleke, da se zmanjsa tveganje za izgubo.

Odstranjevanje in pritrjevanje previek

Prevleka je namescena okoli pripomocka in je na hrbtni strani pritrjena z magnetnim Sivom.

Ce Zelite prevleko odstraniti, jo povlecite pri magnetnem Sivu in odstranite s kolena (Slika 7a).

Ce zelite prevleko pritrditi, jo ovijte okoli kolena in zaprite magnetni 3iv. Prepricajte se, da se grebeni znotraj zgornjega dela pravilno prilegajo utorom
na pogonu (Slika 7b) in da se uho prevleke prilega v vdolbino.

Podprte dejavnosti
Pripomocek se samodejno prilagodi dejavnostim, kot so hoja, vstajanje in drugo. Ima ve¢ razli¢nih stanj, ki se jih mora bolnik nauciti prepoznati in aktivirati.

Stojec polozaj

Pripomocek je privzeto v stojecem poloZaju in se bo vrnil v stoje poloZaj, ce ne prepozna vzorca gibanja.

Pripomocek zagotovi podporo, ko bolnik obremeni protezo. Koleno se bo sprostilo/prosto zanihalo, ko je proteza razbremenjena/ni obremenjena s tezo.
Bolnik lahko naredi majhne korake in obrate na naraven in fizioloski nacin.

Stojeci polozaj in zaklepanje
Pripomocek lahko zaklenete v vec polozajih. Ko je zaklenjen, lahko pripomocek podpira polno obremenite.

(e Zelite pripomocek zakleniti v polno iztegnjenem polozaju:
1. Pritisnite gumb za mehansko zaklepanje.
2. Popolnoma iztegnite pripomocek.

Za odklepanje pripomocka:
1. Potisnite koleno v hiperekstenzijo.
2. Pritisnite gumb za mehansko zaklepanje.

Za zaklepanje pripomocka v upogibu 10° ali 20°:
1. Pripomocek upognite preko Zelenega poloZaja zaklepanja in pritisnite gumb za mehansko zaklepanje.
2. Iztegnite pripomocek v Zeleni poloZaj zaklepanja.
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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 nacinu hoje bolnika.
Zahojo po ravnem:
1. Pred prvim korakom se oprite na pripomocek, da se sproZi stojeci polozaj.
2. Naredite prvi korak z zdravim ali proteticnim 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 samodejno zazna gibanje v sede¢ poloZaj in zagotavlja upor pri spus¢anju, kar bolniku omogoca enakomerno porazdelitev teze na obe nogi
in nadzor hitrosti med gibanjem v sedec polozaj.
Postopek sedenja:
1. Stopite pred stol.
2. Oprite se na pripomocek.
3. Rahlo se nagnite nazaj in zacnite upogibati koleno, dokler se ne upogne.
4. Obremenite pripomocek in uporabite teZo telesa, da ohranite neprekinjeno upogibanje kolena, dokler ne sedete.
Ko je pripomocek v sedecem polozZaju, se sprosti in se lahko prosto premika.

Vstajanje

Zavstajanje iz sedecega poloZaja:
1. Prepricajte se, da je proteticno stopalo neposredno pod kolenom.
2. Obremenite proteti¢no 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 stopnicah navzgor
Pozor: Pri vzpenjanju po stopnicah vedno uporabljajte ograjo.

Ce je vodilna stran s protezo:

. Ustavite se pred prvo stopnico.

. ZmiSicami preostalega uda dvignite protezo in postavite stopalo ravno na stopnico.

. Oprite se na protezo. Stisnite glutealne misice in miSice preostalega uda, da iztegnete kolk ter premaknete stopalo in koleno.

. Postavite zdravo stopalo na naslednjo stopnico in zacnite iztegovati kolk.

. Uporabite misice kolka na strani s protezo, da protezo premaknete na naslednjo stopnico. Koleno se upogne, da se zagotovi oddaljenost prstov.

. Poiztegu v fazi zamaha pripomocek ohranja navpi¢no poravnavo segmenta goleni, da omogoci pravilno postavitev proteticnega stopala na
naslednjo stopnico.

—_

oA~ W

Ceje vodilna zdrava stran:
1. Ustavite se pred prvo stopnico.
2. Postavite zdravo stopalo na prvo stopnico in iztegnite kolk na strani s protezo.
3. Upognite kolk na strani s protezo, da protezo premaknete na naslednjo stopnico. Koleno se upogne, da se zagotovi oddaljenost prstov.
4. Poiztegu v fazi zamaha pripomocek ohranja navpi¢no poravnavo segmenta goleni, da omogoci pravilno postavitev proteticnega stopala na
naslednjo stopnico.
5. Oprite se na protezo. Stisnite glutealne miSice in miSice preostalega uda, da iztegnete kolk ter premaknete stopalo in koleno.

Na vrhu stopnic:
a. Cenajprej spustite protetiéno stopalo, nadaljujte hojo.
b. Ce najprej spustite zdravo nogo, pocakajte trenutek in ne dvigajte preostalega uda kot na prejinjih stopnicah. Nezno potisnite protezo nazaj, da ne
udarite ob rob stopnice, nato pa stopite na protezo.

Hoja po klancinah navzgor
Hoja po klancinah navzgor se ne razlikuje od hoje po ravnem.

Spuscanje po klancinah in stopnicah

Pozor: ko se spuscate po klancinah in stopnicah, vedno uporabljajte ograjo.
Koleno bo nudilo oporo pri upogibanju med spus¢anjem po klancinah in stopnicah.
Za spuscanje po stopnicah ali klancinah upo3tevajte naslednje:
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1. Naredite prvi korak navzdol s protezo.
2. Oprite se na protezo. Nagnite se rahlo nazaj, da upognete koleno. Koleno se bo upognilo in dalo oporo.
3. Spustite drugo stopalo na naslednjo stopnico ali klancino.
4. Nadaljujte s spuscanjem po stopnicah ali klancini. Koleno bo prilagodilo podporo hitrosti hoje.
Opomba: z nagibom nazaj preprecite padec naprej, ce izgubite ravnoteZje.
Opomba: ko hodite po stopnicah navzdol, poskrbite, da polovica stopala stoji na stopnici, da zagotovite ustrezno oporo.

Klecanje
Pripomocek samodejno zazna premikanje v klecedi polozaj. Pripomocek zagotavlja podporo, dokler koleno ne doseZe tal.
Zaspust v klecei polozaj:

1. Prenesite teZo na proteticno okoncino.

2. Naredite korak naprej z zdravo nogo.

3. Rahlo upognite kolk na strani proteze in zadrZite pritisk, dokler koleno ne popusti.

4. Spustite se v klececi polozaj.

Kolesarjenje
Opomba: Pri vzpenjanju na kolo in sestopanju s kolesa se vedno zanasajte na zdrav ud.
1. Medtem ko stojite na zdravem udu, dvignite proteticni ud cez kolo in postavite proteticno stopalo na pedal.
2. Odrinite se z zdravim udom in zacnite vrteti pedale. Pri prvih dveh vrtljajih pripomocek minimalno obremenite, da se aktivira nacin
kolesarjenja. Pripomocek z enim dolgim piskom sporodi, da je aktiviran nacin kolesarjenja.
3. Kolesarite tako, da pedale vrtite enakomerno in tekoce.
4. Prisestopanju s kolesa stopite na zdrav ud in proteticni ud dvignite ez kolo. Pripomocek popolnoma iztegnite, da se povrne obicajno delovanje
kolena, kar potrdi en kratek pisk.

Tek
Delovanje kolena se samodejno prilagodi teku ob vsaki prepoznavi tekaskega koraka.

ZadrZevanje iztega

Ta funkcija ohranja koleno iztegnjeno, ko je dvignjeno.

Omogocanje zadrZevanja iztega:
1. Koleno potisnite v izteg, tako da ga zanihate naprej, medtem ko se preostali ud zaskoci nazaj.
2. Koleno bo ostalo iztegnjeno do 3 sekund.

Opozorilni signali pripomocka
Pripomocek lahko oddaja opozorila v obliki zvocnih piskov in vibriranja. V primeru opozoril glejte tabelo 1 s seznamom moznih vzrokov in ustrezno
ukrepajte.
V primeru opozoril prenehajte uporabljati pripomocek in odpravite teZave na naslednji nain:
1. Preverite stanje baterije in jo po potrebi napolnite.
2. Preverite, ali je naprava vroca in pustite, da se ohladi.
(e to ne pomaga, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Tabela 1 - Opozorilni signali

Vrsta opozorila Stanje pripomocka Povratne informacije o pripomocku Ukrep

Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.

Nizka napolnjenost baterije (5-% raven Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
napolnjenosti) Indikator stanja pripomocka zasveti rdece.
Nizka napolnjenost baterije En indikator baterije utripa zeleno.

Napolnite baterijo.

Skoraj prazna baterija (2-% raven

napolnjenosti) Samodejni izklop. Napolnite baterijo.

Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.

Temperatura pripomotka Kritiéno visoka temperatura pripomocka Indikator stanja pripomocka zasveti rdece. Posljite ga na servis druzbi Ossur.

Samodejni izklop po 2 minutah.

Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund. Prenehajte uporabljati pripomocek.
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Zapiska 10-krat vsakih 7 sekund.
Kriticna napaka strojne opreme Zavibrira 3-krat vsakih 10 sekund.
Indikator stanja pripomocka zasveti rdece.

Prenehajte uporabljati pripomocek.
Posljite ga na servis druzbi Ossur.
Kriticna napaka

Prenehajte uporabljati pripgmoéek.

Napaka pri prisilni zaustavitvi Samodejni izklop. Poie ga na servis druzhi Ossur.

Samodejni izklop

Ko se baterija izprazni, pripomocek naleti na kriti¢no napako ali visoko temperaturo, bo 30 sekund oddajal dolg enakomeren zvocni signal s pulzirajocim
vibriranjem, medtem ko se bo indikator stanja obarval rdece.

Pripomocek bo oddajal tri padajoce tone, trikrat zavibriral in se izklopil.

Ciscenjein nega
Priporocljivo je, da redno cistite povrino pripomocka in s tem ohranjate dobro stanje zunanjosti pripomocka.
Pred ¢iS¢enjem odstranite zascitno prevleko (Slika 7).
+ Obrisite zvlazno krpo in blagim milom.
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 vodoodporen.

Pripomocek lahko uporabljate v mokrem ali viaznem okolju in ga potopite v vodo do globine 2 metra za najve¢ 30 minut.
V stik lahko pride s slano vodo, klorirano vodo, znojem, urinom in blagimi mili.

Prav tako lahko prenasa obcasno izpostavljenost pesku, prahu in umazaniji. Stalna izpostavljenost ni dovoljena.
Opomba: ce v pripomocek pride pesek ali umazanija, lahko to vpliva na razpon gibanja.

(iscenje po izpostavljenosti pesku, slani ali klorirani vodi
1. Pripomocek IZKLOPITE.
2. Odstranite zascitno prevleko.
3. Pripomocek in za3¢itno prevleko temeljito sperite z navadno vodo. Med izpiranjem upogpnite in iztegnite kolenski sklep, da o€istite vse povrsine.
Aktivirajte in sprostite kljucavnico, da odstranite vse ostanke.
4. Pripomocek in za3citno prevleko temeljito osusite z mehko krpo.
V tabeli 2 preverite, kateri okoljski pogoji veljajo za pripomocek.
Ce pripomocek uporabljate zunaj dovoljenega temperaturnega obmogja, lahko deluje nepri¢akovano in lahko se pojavijo opozorila o bateriji (glejte tabelo 1).
Ceje pripomocek dije asa shranjen pri temperaturi pod 0 °C (32 °F), ne bo deloval po pricakovanijih. Ko se pripomocek segreje, se delovanje obnovi.

Tabela 2 - Okoljski pogoji

Uporaba Polnjenje Prevoz Daljse shranjevanje
Temperatura 0d —1(1 °Cdo45 :( 0d 10 :( do35 °0( 0d-25 °n( do70 "(o 0d0 °C0do 45°C .
(0d 14 °F do 113 °F) (od 50 °F do 95 °F) (od —13 °F do 158 °F) (0d 32°F do 113 °F)
Relativna vlaznost 0-100 % 0-1009% (nekondenzirajoca) 10-100 % 10-90%
Iratni tlak 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa
VZDRZEVANJE

Pripomocek in celotno protezo mora pregledati zdravstveni delavec. Pogostost tovrstnega pregleda se doloci glede na bolnikovo aktivnost.

Priporoceni interval je vsakih 40 mesecev.

Pripomocek redno pregleduijte glede znakov poskodb. Ce opazite znake poskodb, se posvetuijte z zdravstvenim delavcem.

Opozorilo: Ne posku3ajte popravljati pripomocka. Obstaja tveganje za telesno poskodbo ali poskodbo pripomocka. Pripomocek posljite na vzdrzevanje
ali popravilo druzbi Gssur.

Pricakovana Zivljenjska doba pri normalni uporabi je 6 milijonov korakov. Glede na bolnikovo aktivnost tovrstna potreba nastane po 4—6 letih uporabe.

Ponovno pakiranje za posiljanje

Pripomocek mora biti vedno poslan v originalni embalazi.

Opomba: Ce je pripomocek poslan brez prevleke, mora biti v embalaZi vkljucen kos pene, name3¢en na dno pripomocka, s ¢imer se preprei poskodbe
med dostavo.
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SPECIFIKACLJE

Tabela 3 - Specifikacije pripomocka

Teza pripomocka 1,8 kg (4,0 funta)

Visina strukture pripomocka (slika 3) 236 mm (9,29 palca)

Razdalja od sredisca pogona do proksimalne povezave (slika 3) 35mm (1,38 palca)

Sirina pripomocka (slika 3) 80 mm (3,15 palca)
Specifikacija kompleta baterij Litij-ionske/3500 mAh/50,89 Wh

141 VA pri 230V izmenicne napetosti, 50 Hz

EreivizzapoinisnSkumpletabater 119 VAN pri 110V izmeniéne napetosti, 60 Hz

Teza primarne embalaze 2,4kg (5,3 funta)

Material primarne embalaze Polipropilenska (PP 5) plastika in poliuretanska pena

Pozor: Uporabljajte samo priloZeni napajalnik. Ne uporabljajte drugega napajalnika.

Tabela 4 - Specifikacije napajalnika

Proizvajalec FRIWO

St.modela FW8030M/24

Vhod 100-240V izmenicne napetosti, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Izhod 24V enosmerne napetosti, 1,25 A

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Opozorilo: lzogibajte 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, vkljucno s kabli, ki jih je navedel proizvajalec. V nasprotnem primeru
lahko pride do poslabsanja ucinkovitosti delovanja opreme.

Pripomocek je primeren za uporaho v okolju domace oskrbe, razen v vnetljivih/eksplozivnih ozrajih ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mo¢nim
elektricnim in/ali magnetnim poljem (npr. elektri¢ni transformatorji, visokozmogljivi radijski oddajniki/ TV-oddajniki, radiofrekven¢na kirurska
oprema, naprave za racunalnisko tomografijo in naprave za magnetnoresonancno slikanje).

Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje iz prenosne in mobilne radiofrekven¢ne komunikacijske opreme, kot so mobilni telefoni ali
druga oprema, tudi ¢e je zadevna druga oprema v skladu z zahtevami CISPR glede EMISIJ.

Elektromagnetne motnje lahko povzrocijo zaustavitev, ponastavitev, zamrznitev ali nepredvidljivo vedenje pripomocka.

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 IEC 61000-3-2 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, zrak
Hiter elektricni prehodni pojav/sunek IEC61000-4-4 f $ tz ;: csggj: !?;;ggse vode
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Napetostni sunek

IEC61000-4-5

=+ 1kV med posameznimi vodi

+ 2kV od posameznega voda do ozemljitve

Padci napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 0,5 cikla

Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°in 315°

0-% UT; 1 cikel in
70-% UT; 25/30 ciklov
Ena faza: pri 0°

Prekinitve napetosti

IEC61000-4-11

0-% UT; 250/300 ciklov

Magnetno polje omrezne frekvence (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

Prevajane motnje, ki jih povzrocajo radiofrekvencna polja

IEC61000-4-6

3V

0,15-80 MHz

6V v pasovih ISM in amaterskih pasovih
0,15-80 MHz

80-% AM pri 1 kHz

Sevana radiofrekvencna elektromagnetna polja

IEC61000-4-3

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

Odpornost na bliznja magnetna polja

IEC61000-4-39

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

Tabela 7 - Informacije glede skladnosti s standardi za brezzi¢no radiofrekvencno komunikacijsko opremo

a . Stopnja preskusa
Preskusna frekvenca (MHz) | Pas(MHz) Storitev Modulacija odpornasti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28
710
745 704-787 Pas LTE 13,17 Pulzna modulacija 217 Hz 9
780
810
GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulzna modulacija 18 Hz 28
(DMA 850, pas LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacija 217 Hz 28
PasLTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, "
2450 2400-2570 REID 2450, Pulzna modulacija 217 Hz 28
paslLTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9
5785

Predpisane informacije o brezZicnih modulih

Ta pripomocek vsebuje naslednje radiofrekvencne oddajnike:
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Tabela 8 - Brezzi¢ni moduli

Model Regulativni certifikati LRI Efektivna sevana mo¢
frekvence

FCC
Vsebuje ID za FCC:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Vsebuje modul oddajnika, IC:
20266-WINC1500PB

Japonska
Vsebuje oddajnik s
Stevilko certifikata

@E 005-101762
S

Koreja
Model modula WiFi: Vsebuje oddajnik s 2412-2462 Mtz
ATWINC1500- MR210PB Stevilko certifikata (5-megahercni interval, 4,72 mW/MHz

11 kanalov)
E R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajvan
Vsebuje oddajnik s
Stevilko certifikatar

«( CCAN18LP0321T2

Kitajska
1D za CMIIT: 2018DJ1305

Brazilija
Este product contém a placa Modelo ATWINC1500-MR210PB
cddigo de homologagdo ANATEL08497-18-08759

FCC
Vsebuje ID za FCC: 2AA9B04

Kanada
Vsebuje IC: 12208A-04

Japonska
Vsebuje oddajnik s
Stevilko certifikata

— 210-106799
&~
Model modula Bluetooth 4.2:

BMD-300 Koreja
Vsebuje oddajnik s
Stevilko certifikata

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilija
Vsebuje modul s $t. 00820-21-05903, ki ga je odobrila agencija
ANATEL

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

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

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 1delom pravilnika zvezne komisije FCC.
Te omejitve so bile zasnovane za razumno zaicito pred Skodljivimi sevanji pri namestitvi v stanovanjskem okolju. Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko
oddaja radiofrekven¢no energijo. Ce oprema ni names¢ena in uporabljena v skladu z navodili, lahko povzroti $kodljive motnje pri radijski komunikaciji.
Vendar ni mogoce zagotoviti, da pri doloceni namestitvi ne bo prislo do motenj.

(e ta oprema povzroca kodljive motnje sprejema radijskih in televizijskih signalov, kar lahko preverite tako, da opremo izklopite in nato vklopite, naj jih
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uporabnik poskusa odpraviti z naslednjimi ukrepi:
+ Preusmerite ali premestite sprejemno anteno.
« Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.
« Prikljucite opremo v drugo omrezno vticnico, v katero ni prikljucen sprejemnik.
+ Zapomoc se obrnite na zastopnika ali izku3enega serviserja za radijske/televizijske sprejemnike.
Spremembe ali modifikacije, ki jih stranka, odgovorna za zagotavljanje skladnosti, ne odobri izrecno, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za
uporabo opreme.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanjuPripomocek ne sme biti namescen ali delovati skupaj z drugimi antenami in oddajniki.

Kanadalndustry Canada (IC)
Ta pripomocek je skladen s specifikacijo RSS 210 standarda Industry Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja:

« tapripomocek ne sme povzro¢ati motenjin

« tapripomocek mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanjuOseba, ki namesca to radijsko opremo, mora zagotoviti, da je antena namescena ali usmerjena tako,
da ne oddaja radiofrekvencnega polja, ki presega omejitve kanadskega ministrstva za zdravje za splosno prebivalstvo; oglejte si dokument Safety Code
6, ki ga lahko pridobite na spletnem mestu kanadskega ministrstva za zdravje www.hc-sc.gc.ca/rpb

POROCANJE 0 RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

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 priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil zasnovan in preizkusen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi ali interno dolo¢enimi standardi, ce mednarodni standard ne
obstaja ali ne velja.

Pripomocek je skladen z Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi

v elektricni in elektronski opremi (ROHS3).

Pripomocek je skladen z Direktivo 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne Taprila 2014 o dostopnosti radijske opreme na trgu.
Pripomocek je bil preizkusen v skladu s standardom IS0 10328 za tri milijone obremenitvenih ciklov.

Specifikacija za stopnjo obremenitve je 15010328 — P6 — 136 kg.

Ve

IS0 10328 - P6- 136 kg #) /N

*) Omejitve telesne mase se ne sme preseci!

Posebne pogoje in omejitve uporabe najdete
A v proizvajalCevih pisnih navodilih glede

\_ predvidene uporabe.
SIMBOLI
Simboli Opis

Medicinski pripomocek
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Simboli

Opis

Del v stiku z bolnikom vrste B

Glejte navodila za uporabo

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne smejo odlagati
med navadne odpadke.

Serijska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

»—-E 214 9 >

Lomljivo, ravnajte previdno

N
N
N
-
N
-

Hranite na suhem

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

VKLOP/IZKLOP

lzmenicni tok

@)

Enosmerni tok

=;
T | g

Koda QR, ki vsebuje kodo PIN za brezzitno komunikacijo, specificno za pripomocek

—
e

S to stranjo navzgor

29

Simbol za recikliranje

[

Oprema razreda l
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Simboli

Opis

Raven VI energijske ucinkovitosti

Naslov proizvajalca

E®©

Leto proizvodnje

T
o
6o

Zasciteno pred skodljivimi ucinki prahu in neprekinjene potopitve v vodo
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