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DESCRIPTION

The device is a microprocessor-controlled, and motor-powered prosthetic knee. It enables patients to regain
mobility and perform activities of daily living.

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

. Proximal pyramid adapter;

. Motor;

. Power button and status indicator;

. Security tab;

. Battery Release Clip;

. Battery;

. Charging port;

. Battery indicator and battery button;

. Distal pyramid Connector;

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

This document is for patients (intended device operator) and healthcare professionals.
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INTENDED USE

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

Indications For Use and Target Patient Population

Unilateral transfemoral or knee disarticulation amputation.

Unilateral hip-disarticulation or hemipelvectomy amputation.

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

No known contraindications.

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

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead to injury.
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear
hindering its normal functions, the patient should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: In case of an unexpected power loss the device will stop moving and may not return to full extension.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: If the device gives a warning signal — sound or vibration, immediately stop walking and proceed with
caution.
Warning: If device emits a warning signal, stop using device and refer to Table 1 for more information. Note that
certain errors can cause the device to shut down.
Caution: The device is motor powered and can move on its own.
Note: High intensity uses or operation in high ambient temperature will cause the device actuator to heat up and
become hot to the touch.
Note: Improper handling and/or adjustment of the device can cause malfunction. Patient should avoid:

« Direct impact to the device;

« Excessive shocks or vibrations;

« High-impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.
Note: Do not attempt to remove covers or modify device in any way.
The device is for single patient use.



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

Ossur Logic App

For the initial fitting, the healthcare professional must use the Ossur Logic app. It is available on Apple App Store.
See Ossur Logic on the App Store for mobile device compatibility.

The patient can use the Ossur Logic app to connect to the device and access some functions.

DEVICE SELECTION

See Ossur catalog for a list of recommended components.

Use Ossur titanium adapters to achieve weatherproof performance.

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS

Bench Alignment (Fig. 3)

Alignment Goal

Alignment reference line (B) should:
— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)
— pass 0-5 mm posterior to knee axis (A)
— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

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

Alignment Instructions
1. Position the foot so that the alignment reference line (B) falls at the 1/3 mark on the inside of the foot

cover (with the foot cover and shoe on). Consider the external rotation of the foot.

2. Use the applicable adapters to connect the knee to the foot and establish the correct knee center height.

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

4. On the lateral side of the socket, make a first mark at the midpoint of the socket at the ischial tuberosity level
(D). Make a second mark at the midpoint of the socket distally (E). Draw a line through both marks.

5. Position the socket so the alignment reference line (B) goes through first mark at the midpoint of the socket at
the ischial tuberosity level (D).

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

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

w

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

Dynamic Alignment

1. Keep device powered ON.

2. Ensure the patient is familiar with how the device functions.

3. Tell the patient to walk between parallel bars with usual gait. This lets the patient get used to the behavior of the

device.

4. Adjust dynamic alignment as required.
— Make sure that the motion in swing and stance phases stays in the line of progression.
— Make sure to achieve step-length symmetry.

5. The Ossur Logic App must be used for setting device parameters during dynamic alignment.

Note: Use the "Initial Setup" function in the Ossur Logic app to adjust the device for basic use. Use the "Advanced

Settings" function to fine tune the device.



USAGE

Battery

Initial charge

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

Charging

1. Plug the power supply into the wall socket.

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

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

4. After charging is complete, the battery indicator lights will turn off.

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

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

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

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

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

Note: Charge the battery pack indoors.

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

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

Note: The battery pack cannot be overcharged.

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

Note: The battery pack can only be charged in temperatures between 10°C and 45°C. If charge is attempted outside
these limits, it will be delayed until the battery pack temperature is within the specified range.

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

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

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

How to Insert the Battery Pack:

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

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

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

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

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

Device operation
Turning the Device On

1. Push and hold the power button for longer than 3 seconds.

2. The device will play three ascending tones and vibrate.

3. When the status indicator flashes green, the device is ready to use.



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

Connecting to the mobile app

1. Turn on the device.

2. Open the app and follow the instructions.

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

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

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

Standing State

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

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

Standing Lock
Standing lock has been modified to reduce incidence of overheating after activation of the lock.
Standing lock allows standing with the knee locked in a partially flexed position.
To enter standing lock:

1. Remove weight from the prosthesis.

2. Flex the knee up to the desired position.

3. Put some weight on the device and hold in a steady position for a 3 seconds.

4. The knee is now in a standing locked state and full weight may be applied to it.
To exit standing lock take weight off the device, this will return the knee into standing state.

Note: When engaging the stance lock with high degree of flexion with full load, the internal temperature of the
actuator will increase. To prevent overheating, the knee will transition from standing lock to stance yielding
function following delivery of a device temperature warning. It is recommended that the standing lock is used for
short-term standing support up to 30 seconds.

Walking on Level Ground

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

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

Sitting Down
Sitting down has been modified to make it easier and more natural to move from standing to sitting.
The device automatically detects sitting down motion. Support is provided while the patient sits down. The patient
can use this to distribute weight equally to both legs and control how fast to sit down.
To sit down:

1. Stand in front of the chair with even weight on both feet.

2. Lean back toward the chair. The knee will provide support during knee flexion until seated.

3. The patient can now take the weight off the leg to release the knee and move the knee freely while seated.



After a few seconds of sitting without moving the knee, the knee will enter standby. Standby turns off the motor to
save power.
To exit standby, flex or extend the knee slightly.

Standing Up
The device will recognize when the patient starts to stand up. The device will provide a powered extension to let
the patient apply equal weight to both legs.
To stand up:

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

2. Put equal weight on both feet.

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

Note: Placing hands on knees helps applying weight on both legs.

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

Initial training:

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

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

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

. Put the prosthetic foot flat onto the first step.

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

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

. Take the weight off the prosthesis and if stair ascent has been triggered, the knee will flex.

. After a brief pause the knee will automatically extend.

. Practice going up and down the first step, repeating the above steps until the patient is familiar with the knee
action.
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To walk up stairs, the patient should:

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

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

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

. Put the prosthetic foot flat onto the first step.

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

extension.

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

Flex the hip on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The prosthesis will provide knee

flexion to provide clearance and to prepare for the next step.

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

9. At the top of the stairs:

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

b. If the other foot is leading, flex the hip to place the prosthetic knee slightly in front of the other knee until the
prosthetic knee extends.
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Walking Up Ramps
Walking up ramps requires no change from level ground walking.
Caution: Always use the handrail when walking up ramps or stairs.

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

To walk down stairs or ramps:
1. Take the first step down with the prosthesis.



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

Kneeling

The device automatically detects kneeling motion. The device will provide support until the knee reaches the ground.

To kneel:

1. Take a step forward with the sound leg. If needed, use a hand support to maintain balance.
2. Take most of the weight off the prosthesis momentarily.
3. Put weight on the prosthesis.
4. Within 3 seconds, slightly flex the hip on the prosthetic side and hold pressure until the knee starts to flex.
5. Kneel. The device gives support while kneeling.

Driving

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

Device warning signals
The device may give warnings in the form of audible beeps and vibration. In case of warnings, refer to Table 1 for
a list of possible causes and take action.
In case of warnings, stop using device and troubleshoot as follows:
1. Check battery status and recharge if necessary.

2. Check if the device is hot and allow to cool down.

If this does not help, contact your healthcare professional.

Table 1 - Warning Signals

Warning type

Device state

Device Feedback

Action

Low battery

Beeps twice.
Vibration for 0.5 seconds at next load cycle.

Charge battery or replace battery.

using flexed device
for support

Gait function switches from locked to yielding.

(15% charge) | Device status indicator flashing orange.
Full gait function active.
Low battery -
warning Bgeps 10 times every 7.5 seconds.
Critical low Vibration 3 times every 10 seconds.
battery (10% | Device status indicator flashing red. Charge battery or replace battery.
charge) Full gait function active for 60 seconds until device
triggers shutdown with 3 descending tones.
) Beeps twice.
ng.h motor/ Vibration for 0.5 seconds at next load cycle. . . .
device . A, } Stop using device or reduce activity,
Device status indicator flashing orange.
temperature . . - allow to cool down.
Device Full gait function active.
temperature Beeps 10 times every 7.5 seconds.
warning Critical high | Vibration 3 times every 10 seconds. Stop using device or reduce activity,
motor/device | Device status indicator flashing red. allow to cool down. Send to Ossur
temperature | Full gait function active for 60 seconds until device | for service.
triggers shutdown with 3 descending tones.
Device
temperature ) Beeps once. ) )
warning while High motor Vibration 2 times. Stop using device for full support at
temperature an angle.

Non-gait related
sensor error

Sensor error.

Beeps 10 times every 7.5 seconds.

Vibration 3 times every 10 seconds.

Device status indicator flashing red.

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

Stop using device. Send to Ossur
for service.




Warning type Device state | Device Feedback Action

Beeps 10 times every 7.5 seconds.
Vibration 3 times every 10 seconds.
Gait related Device status indicator flashing red. Stop using device. Send to Ossur
Sensor error. . B ; .

sensor error Reduced gait function (device extends under load) | for service.

active for 60 seconds until device triggers

shutdown with 3 descending tones.

Battery
critical error

Device stops operating. Device triggers shutdown | Stop using device. Send to Ossur

Sensor error . " .
with 3 descending tones. for service.

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

Cleaning and care

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

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

Caution: Do not use compressed air or pressurized water jets to clean device.

Note: Device is not delivered in a sterilized state or intended to be sterilized.

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

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

Table 2 - Environmental Conditions

Use Charging Shipping Extended storage
Temperature -10°Cto 45°C 10°Cto 40°C -25°Cto 70°C 0°Cto45°C
P (14°F to 113°F) (50°F to 105°F) (-13°F to 158°F) (32°F to 113°F)
. -~ 0% to 100%, 0% to 100%, relative 10% to 100%, 10% to 90%, non-
Relative humidity ) S . ) .
condensing humidity (non-condensing) | condensing condensing
Atmospheric pressure | 700 hPa to 1060 hPa | 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa | 700 hPa to 1060 hPa

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

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

MAINTENANCE

Examine the device regularly for signs of damage. If you find signs of damage, consult your healthcare professional.
Warning: Do not attempt device repairs or remove covers. Risk of injury or damage to device. Send device to Ossur
for maintenance or repair.

Expected life duration under normal usage is 6 million steps. Depending on patient activity, this corresponds to

a duration of use of 4 to 6 years.



SPECIFICATIONS
Table 3 - Device Specifications

Device weight 2.65kg (5.81bs)
Device build height (Fig. 2) 27.7cm (10 7/8”)

Battery pack specification Lithium-lon / 3300 mAh / 95.04Wh

Battery pack weight 521g (1.151bs)

251.7 VAh at 230 V AC, 50 Hz
216.5 VAh at 110 V AC, 60 Hz

Energy to charge the battery pack

Primary packaging weight 3.2kg (7.11bs)

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

Note: The primary packaging is made from recyclable materials.
Power supply specifications

Table 4 - Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

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

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

The device is suitable for use in any environment except where immersion in water or any other fluid is possible, or
in flammable / explosive atmospheres, or where exposure to highly electrical and/or magnetic fields can occur (e.
g., electrical transformers, high-power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

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

Table 5 - Electromagnetic Emissions Compliance Information

Emissions test Standard Compliance level
Conducted and radiated RF emissions CISPR 11 Group 1—Class B
Harmonics emissions IEC 61000-3-2 Class A

Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Complies




Table 6 - Electromagnetic Immunity Compliance Information

Immunity Test Standard Compliance Level
I + 8kV contact
Electrostatic discharge IEC 61000-4-2 + 15KV air
. . + 2kV for power supply lines
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 £ 1kV for input/output lines
+ 1kV line(s) to line(s)
Surge IEC61000-4-5 |\ )y line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC 61000-4-11 | 9 og UT: 1 cycle and

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

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field

IEC 61000-4-8 30A/m

Conducted disturbances
induced by RF fields

3V

IEC 61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

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

Radiated RF EM fields

10V/m
IEC 61000-4-3

80MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

ENISO22523 | 12V/m

26 MHz -1 GHz

Immunity to proximity
magnetic fields

IEC 61000-4-39

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

Table 7 - RF wireless communications Compliance Information

Test . . Immunity test
frequency (MHz) Band (MHz) | Service Modulation 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 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulse modulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulse modulation 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz 9
5785




Wireless modules regulated information
Table 8 - Wireless Modules

Type and frequency

Model Regulatory certificates drerreEiEits

Effective radiated power

FCC
Contains FCC ID:
2ADHKATWINC1500

Canada

Contains transmitter module IC:
20266-WINC1500PB

Japan

Contains transmitter with
certificate number

WiFi Module Model: @®005-101762 2412 - 2462 MHz
ATWINC1500- X (5MHz Interval, 11 N/A
MR210PB Korea Channels)
Contains transmitter with
certificate number

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contains transmitter with
certificate number

((CCAN1 8LP0321T2

FCC

Contains FCC ID: 2AA9B04
Canada

Contains 1C: 12208A-04
Japan

Contains transmitter with
certificate number

— 210-106799
e

Bluetooth 4.2 Module Korea

Model: BMD-300 Contains transmitter with
certificate number

F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazil
Contains ANATEL approved module # 00820-21-
05903

Mexico

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part
15 of FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in
a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed
and used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no ensured specification that interference will not occur in a particular installation.
If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
tuning the equipment off and on, the user is encouraged to try and correct the interference by one or more of the
following measures:

« Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the distance between the equipment and the receiver.



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

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

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

« this device may not cause interference, and

- this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of this

device.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — The installer of this radio equipment must ensure that the
antenna is located or pointed such that it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general
population; consult Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website www.hc-sc.gc.ca/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 ISO 10328 standard to three million load cycles.

The load level specification is ISO10328 - P5 - 116 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

: For specific conditions and limitations of use




Symbol

Description

Medical Device

Caution Symbol

Type B Applied Part

Consult instructions for use

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

Serial number

Year of manufacture

Model number

See operating instructions

eifE g D> >

Fragile, handle with care

N

Keep Dry

)

For indoor use only

C

ON / OFF

=
P
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Non-ionizing electromagnetic radiation

Alternating current

Direct current

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

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

QR Code containing device specific wireless communication PIN Code

Positive center connection




Description

Surface may be hot

Recyclable Lithium lon Battery

This way up

Recyclable symbol

Class Il Equipment

Energy Efficiency Level VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

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




DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein mikroprozessorgesteuertes und motorisch angetriebenes Prothesenkniegelenk. Es erméglicht
Patienten, ihre Mobilitit wiederzuerlangen und dient als Alltagshilfe.

Das Produkt besteht aus den folgenden Hauptkomponenten (Abb. 1):

. Proximaler Pyramidenadapter;

. Motor;

. Einschaltknopf und Statusanzeige;

. Sicherheitslasche;

. Batterieausloseclip;

. Batterie;

. Ladeanschluss;

. Batterieanzeige und Batterietaste;

. Distaler Pyramidenanschluss;

Die Produktetiketten (Abb. 5) befinden sich auf der Riickseite des Produkts, am Netzteil und auf der Innenseite des
Akkus.

Dieses Dokument richtet sich an Patienten (vorgesehene Betreiber des Produkts) und orthopédietetchnische
Fachkrifte.
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VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

Einseitige Oberschenkelamputation oder Knieexartikulation.

Einseitige Huftexartikulation oder Hemipelvektomie.

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

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

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verindert, die Funktion beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt
Anzeichen von Beschidigung oder Verschleifl aufweist, die einer ordnungsgemiafen Verwendung entgegenstehen, darf
der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Im Falle eines unerwarteten Stromausfalls bleibt das Produkt stehen und kehrt méglicherweise nicht zur
vollen Streckung zuriick.

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

Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt — Audiosignal oder Vibration — héren Sie sofort auf zu gehen
und fahren Sie mit Vorsicht fort.

Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und gemiR den
Informationen in Tabelle 1 verfahren. Bitte beachten: Bestimmte Fehler kénnen zum Herunterfahren des Produkts
fihren.

Vorsicht: Das Produkt ist motorbetrieben und kann sich selbststindig bewegen.

Hinweis: Anwendungen mit hoher Intensitit oder Betrieb bei hohen Umgebungstemperaturen fiihren dazu, dass
sich der Wandler des Produkts aufheizt und sich heif anfiihlt.



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

« Direkte StoReinwirkung auf das Produkt

« UbermiRige StéRe oder Vibrationen

« Aktivititen mit starken Belastungen, Sport, iibermiRige Gewichtsbelastung und verschleiintensiver Gebrauch.
Hinweis: Versuchen Sie nicht, Abdeckungen zu entfernen oder das Produkt in irgendeiner Weise zu modifizieren.
Dieses Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

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

Ossur Logic App

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

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

PRODUKTAUSWAHL

Eine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.

Verwenden Sie Ossur Titanadapter, um eine Wetterbestindigkeit zu erzielen.

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

AUFBAURICHTLINIEN
Statischer Grundaufbau (Abb. 3)
Grundaufbau
Aufbaureferenzlinie (B) sollte:
— durch die Mitte des Schaftes auf Héhe des Tubers (D) gehen
— 0 bis 5mm hinter der Knieachse verlaufen(A)
— durch die 1/3-Markierung auf der Innenseite der FuRkosmetik verlaufen
Hinweis: Geben Sie der Knieausrichtung Vorrang vor der FuRausrichtung, wenn eine Nichtiibereinstimmung vorliegt.

Aufbaurichtlinien

1. Positionieren Sie den FuR so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der
FuBkosmetik fillt (bei aufgesetzter FuRkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuRenrotation des Fufles.

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

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

4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Héhe des
Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch
beide Markierungen.

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

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

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

Statischer Aufbau
Schalten Sie das Produkt ein.
— Stellen Sie sicher, dass der Patient mit gleichem Gewicht auf beiden Beinen steht.
— Priifen Sie auf korrekte Prothesenlinge.
— Priifen Sie die Innen-/Auf3enrotation.
— Priifen Sie die korrekte Belastung von Zehen und Ferse.

Dynamische Anpassung
1. Lassen Sie das Produkt eingeschaltet.



2. Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.
3. Weisen Sie den Patienten an, mit normalem Gang zwischen Gehbarren zu gehen. Dadurch kann sich der
Patient an das Verhalten des Produkts gewshnen.
4. 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 Schrittlingensymmetrie erreicht wird.
5. Die Ossur Logic App muss zum Einstellen von Produktparametern wihrend der dynamischen Auslotung
verwendet werden.
Hinweis: Verwenden Sie die Funktion Erstmalige Einrichtung in der Ossur Logic App, um das Produkt fiir den
grundlegenden Gebrauch einzustellen. Verwenden Sie die Funktion Erweiterte Einstellungen fiir Feineinstellungen
des Produkts.

VERWENDUNG

Akku

Erstaufladung

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

Aufladen

1. Stecken Sie das Netzteil in die Steckdose.

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

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

4. Nach Abschluss des Ladevorgangs erléschen die Akkuanzeigen.

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

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

Warnung: Die Verwendung eines beschadigten Netzteils kann einen Stromschlag verursachen.
Warnung: Trennen Sie das Produkt immer vom Netzteil, bevor es angelegt wird.

Vorsicht: Der Ladeanschluss des Akkus ist vernickelt, was allergische Reaktionen hervorrufen kann.
Hinweis: Laden Sie den Akku in Innenrdaumen auf.

Hinweis: Das Aufladen des Akkus des Produkts dauert etwa 5 Stunden, wenn er vollstindig entladen ist.
Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivititsniveau 4-20 Stunden halten.

Hinweis: Der Akku kann nicht tiberladen werden.

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

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

Anzeige des Akkuladezustands

Driicken Sie die Akkuanzeigetaste. Die griinen Lichter an der Akkuanzeige zeigen den ungefihren Akkuladezustand
an.

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

So nehmen Sie den Akku heraus:

1. Schalten Sie das Produkt aus, um den Verlust von Daten zu vermeiden, die wihrend des Betriebs des Produkts
gesammelt wurden.

2. Ziehen Sie die Sicherungslasche an der Oberseite des Akkus heraus (Abb. 4a).

3. Driicken Sie den Entriegelungsclip an der Oberseite des Akkus nach unten, bis Sie ein Klicken héren (Abb. 4b).
Der Akku I8st sich nun aus dem Akkufach.

4. Nehmen Sie den Akku heraus.

Vorsicht: Nehmen Sie den Akku nur in einer schmutzfreien Umgebung heraus.



Wie Sie den Akku einlegen:

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

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

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

4. Prifen Sie, ob der Akkupack fest sitzt und biindig mit dem Akkufach abschlief3t.

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

Produktbetrieb

Einschalten des Produkts

1. Halten Sie die Einschalttaste linger als 3 Sekunden gedriickt.

2. Das Produkt spielt drei aufsteigende Téne und vibriert.

3. Wenn die Statusanzeige griin blinkt, ist das Produkt betriebsbereit.

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

Verbindung zur App herstellen

1. Schalten Sie das Produkt ein.

2. Offnen Sie die App und befolgen Sie die Anweisungen in der App.

Hinweis: Den erforderlichen PIN-Code finden Sie auf dem Produktetikett auf der Riickseite des Produkts.

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

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

Stehender Zustand

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

Das Produkt bietet Unterstiitzung, wenn der Patient die Prothese belastet. Das Knie wird sich frei 6sen/
schwingen, wenn die Prothese entladen wird/kein Gewicht auf sie ausgeiibt wird. Der Patient kann auf natiirliche
und physiologische Weise kleine Schritte und Drehungen unternehmen.

Stehsperre

Die Standsperre wurde iiberarbeitet, um die Haufigkeit einer Uberhitzung nach der Aktivierung der Sperre zu
reduzieren.

Die Stehsperre erméglicht das Stehen mit gesperrtem Knie in einer teilweise gebeugten Position.
So aktivieren Sie die Stehsperre:

1. Entlasten Sie die Prothese.

2. Beugen Sie das Knie in die gewiinschte Position.

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

4. Das Knie befindet sich nun in einem stehenden gesperrten Zustand und kann voll belastet werden.

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

20



Gehen auf ebenem Boden

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

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

Hinsetzen
Die Hinsetzfunktion wurde iiberarbeitet, um den Ubergang vom Stehen zum Sitzen einfacher und natirlicher zu
gestalten.
Das Produkt erkennt automatisch mit dem Hinsetzen verbundene Bewegungen. Es bietet Unterstiitzung beim
Hinsetzen. Der Anwender / die Anwenderin kann dies nutzen, um das Gewicht gleichmifig auf beide Beine zu
verteilen und zu steuern, wie schnell er/sie sich hinsetzt.
Zum Hinsetzen:

1. Mit gleichmiRig auf beide Fiifle verteiltem Gewicht vor den Stuhl stellen.

2. In Richtung des Stuhls zuriicklehnen. Das Knie bietet Unterstiitzung wihrend der Kniebeugung, bis der

Patient/die Patientin sitzt.

3. Das Bein kann nun entlastet werden, um das Knie freizugeben und es im Sitzen frei bewegen zu kénnen.
Nach einigen Sekunden des Sitzens ohne Bewegung des Knies wechselt das Knie in den Standby-Modus. Im
Standby-Modus wird der Motor ausgeschaltet, um Strom zu sparen.

Um den Standby-Modus zu verlassen, das Knie leicht beugen oder strecken.

Aufstehen

Das Produkt erkennt, wenn der Patient beginnt, aufzustehen. Das Produkt bietet eine angetriebene Streckung, mit
der der Patient beide Beine gleich belasten kann.
So stehen Sie auf:

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

2. Belasten Sie beide Fiile gleichermafen.

3. Beginnen Sie mit der Aufstehbewegung. Der Patient spiirt, dass das Knie das natiirliche Aufstehen unterstiitzt.
Hinweis: Wenn Sie die Hiande auf die Knie legen, kénnen Sie beide Beine belasten.

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

Anfangsphase des Trainings:
1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.
2. Beugen Sie die Huifte, um die Prothese vom Boden zu heben. Das Knie schwingt frei.
3. Falls erforderlich, schwingen Sie das Bein nach auflen, um es auf die erste Stufe zu stellen, um zu verhindern,
dass die Fuf3spitze an der Stufe hingen bleibt.
. Setzen Sie den Prothesenfufs flach auf die erste Stufe.
. Belasten Sie die Prothese und strecken Sie das Knie vollstindig. Das Knie erkennt die Stufen und bietet eine
angetriebene Streckung.
. Wenn das Knie vollstindig gestreckt ist, setzen Sie den anderen Fuf auf dieselbe Stufe.
. Entlasten Sie die Prothese. Wenn der Treppenaufstieg getriggert wurde, wird sich das Knie beugen.
. Nach einer kurzen Pause wird das Knie automatisch gestreckt.
. Uben Sie, die erste Stufe hinauf und hinunter zu steigen, und wiederholen Sie es bei den dariiberliegenden
Stufen, bis der Patient mit der Knieaktivitat vertraut ist.

(SN
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Um die Treppe hinaufzugehen, sollte der Patient:

1. Vor der ersten Treppenstufe anhalten.

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

3. Falls erforderlich, das Bein nach auen schwingen, um es auf die erste Stufe zu stellen und so zu verhindern,
dass die Fuf3spitze an der Stufe hingen bleibt.

4. Den Prothesenfu® mit FuRsohlenvollkontakt auf die erste Stufe setzen.

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

6. Wenn das Prothesenknie vollstindig gestreckt ist, den anderen Fufd auf dariiber liegende Stufe setzen.
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7. Die Hufte auf der Seite der Prothese beugen, um die Prothese auf die nichste Stufe zu bringen. Die Prothese
bietet eine Kniestreckung, um zur Vorbereitung auf den nichsten Schritt Spielraum zu bieten.

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

9. Am oberen Ende der Treppe:

a. Wenn der Prothesenfuf zuerst ankommt, den anderen Fuf daneben stellen und vor dem Fortfahren beide Fiif2e
drei Sekunden lang gleich belasten.

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

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

Hinuntergehen von Rampen und Stufen
Vorsicht: Verwenden Sie beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen immer das Gelinder oder den Handlauf.
Das Knie bietet Unterstiitzung, wihrend es beim Hinuntergehen von Rampen und Stufen gebeugt wird.

So gehen Sie Stufen oder Rampen hinunter:

1. Nehmen Sie den ersten Schritt nach unten mit der Prothese.

2. Belasten Sie die Prothese. Lehnen Sie sich leicht nach hinten, um das Knie zu beugen. Das Knie wird sich
beugen und Halt geben.

3. Setzen Sie den anderen Fuf auf die nichste Stufe oder die Rampe.

4. Gehen Sie weiter die Treppe oder Rampe hinunter. Das Knie passt die Unterstiitzung auf die Gehgeschwindigkeit an.

Hinweis: Wenn Sie sich nach hinten lehnen, kénnen Sie nicht nach vorne fallen, wenn das Gleichgewicht verloren geht.

Knien

Das Produkt erkennt automatisch Hinkniebewegungen. Das Produkt bietet Unterstiitzung, bis das Knie den Boden

erreicht.

So knien Sie:

1. Machen Sie mit dem gesunden Bein einen Schritt nach vorne. Verwenden Sie bei Bedarf eine Handstiitze, um

das Gleichgewicht zu halten.

2. Nehmen Sie den Grofdteil des Gewichts fiir einen Moment von der Prothese.

. Belasten Sie die Prothese.

4. Beugen Sie innerhalb von drei Sekunden die Hiifte auf der Prothesenseite leicht und halten Sie den Druck; bis
sich das Knie zu beugen beginnt.

5. Knien Sie. Das Produkt bietet beim Knien Unterstiitzung.

w

Fahren
Beim Fahren eines Fahrzeugs muss das Produkt ausgeschaltet sein.

Warnsignale des Produkts

Das Produkt kann Warnungen in Form von akustischen Signalen und Vibrationen ausgeben. Im Falle von
Warnungen finden Sie in der Tabelle 1 eine Liste méglicher Ursachen und kénnen MaRRnahmen ergreifen.
Bei Warnungen das Produkt nicht mehr verwenden und Mafinahmen zur Fehlerbehebung ergreifen:

1. Uberpriifen Sie den Akkustatus und laden Sie gegebenenfalls den Akku auf.

2. Priifen Sie, ob das Produkt heif} ist und lassen Sie es abkiihlen.
Wenn dies nicht hilft, wenden Sie sich an lhre orthopédietechnische Fachkraft.
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Tabelle 1 - Warnsignale

Warnungstyp

Produktstatus

Produkt-Feedback

Aktion

Warnung bei niedrigem
Akkustand

Akku schwach (15
% Ladung)

Zweimaliger Piepton.

Vibration fiir 0,5 Sekunden beim nichsten
Ladezyklus.

Orangefarbenes Blinken der
Produktstatusanzeige.

Funktion vollstandiger Gang aktiv.

Akku laden oder Akku
austauschen.

Akku kritisch (10
% Ladung)

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.

Rotes Blinken der Produktstatusanzeige.
Funktion vollstiandiger Gang fiir 60 Sekunden
aktiv, bis das Produkt mit drei Ténen mit
absteigender Tonhéhe die Abschaltung auslést.

Akku laden oder Akku
austauschen.

Warnung bei hoher
Produkttemperatur

Hohe Motor-/
Produkttemperatur

Zweimaliger Piepton.

Vibration fiir 0,5 Sekunden beim nichsten
Ladezyklus.

Orangefarbenes Blinken der
Gerdtestatusanzeige.

Funktion vollstiandiger Gang aktiv.

Verwendung des
Produkts einstellen oder
Aktivitat reduzieren,
abkiihlen lassen.

Kritische Motor-/

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.
Rotes Blinken der Geratestatusanzeige.

Verwendung des
Produkts einstellen oder
Aktivitat reduzieren,

Unterstiitzung

Gangfunktion wechselt von Gesperrt zu yielding.

Produkttemperatur | Funktion vollstindiger Gang fiir 60 Sekunden abkiihlen lassen. Zur
aktiv, bis das Produkt mit drei Ténen mit Wartung an Ossur
absteigender Tonhéhe die Abschaltung auslést. | senden.

Produkt nicht mehr fir
Produkttemperaturwarnung . ) ’ o
- ] Einmaliger Piepton. vollstindige
bei Verwendung eines Hohe Zweimalige Vibration Unterstiitzung unter
gebeugten Produkts zur Motortemperatur & : g

einem Winkel
verwenden.

Nicht mit dem Gang in

Sensorfehler

Zusammenhang stehender

Sensorfehler.

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.

Rotes Blinken der Geratestatusanzeige.
Funktion vollstiandiger Gang fiir 60 Sekunden
aktiv, bis das Produkt mit drei Ténen mit
absteigender Tonhéhe die Abschaltung auslést.

Verwendung des
Produkts einstellen. Zur
Wartung an Ossur
senden.

Mit dem Gang in

Sensorfehler

Zusammenhang stehender

Sensorfehler.

Zehnmaliger Piepton alle 7,5 Sekunden.
Dreimalige Vibration alle 10 Sekunden.

Rotes Blinken der Geritestatusanzeige.
Funktion reduzierter Gang (Produkt streckt sich
unter Last) fuir 60 Sekunden aktiv, bis das
Produkt mit drei Ténen mit absteigender
Tonhshe die Abschaltung auslést.

Verwendung des
Produkts einstellen. Zur
Wartung an Ossur
senden.

Fehler Akku kritisch

Sensorfehler

Produkt stoppt den Betrieb. Produkt 8st mit
drei Ténen mit absteigender Tonhéhe die
Abschaltung aus.

Verwendung des
Produkts einstellen. Zur
Wartung an Ossur
senden.

Die Ossur Logic App kann auch Informationen zu Produktwarnungen geben.

Reinigung und Pflege

Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten dufleren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfliche des Produkts

regelmifig reinigen.

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

beeintrachtigen kann.

Achtung: Verwenden Sie keine Druckluft oder Druckwasserstrahlen, um das Produkt zu reinigen.
Hinweis: Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert und ist nicht fiir die Sterilisation vorgesehen.




Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

Ein wetterfestes Produkt kann in einer nassen oder feuchten Umgebung eingesetzt werden und vertrigt
Spritzwasser (z. B. Regen), ein Untertauchen ist nicht erlaubt.

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Vorsicht: Wenn das Produkt Salz- oder Chlorwasser ausgesetzt wurde, muss es zur Wartung an Ossur geschickt
werden.

Welche Umgebungsbedingungen fuir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 2

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen

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

0 % bis 100 %, relative

Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 100 %, Luftfeuchtigkeit (nicht 109 bisl100 %, 109 bisA90 %, nicht
kondensierend ; kondensierend kondensierend
kondensierend)
- 700 hPa bis . 700 hPa bis .
Atmosphirischer Druck 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa

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

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

WARTUNG

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

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

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

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 3 - Produktspezifikationen

Produktgewicht 2,65 kg (5,8 Ibs)

Produktbauhéshe (Abb. 2) 27,7 cm (10 7/8)
Akkuspezifikationen Lithium-lonen/3300 mAh/95,04 Wh
Gewicht der Akkus 521 g (1,15 Ibs)

251,7 VAh bei 230 V AC, 50 Hz

Energie zum Laden des Akkus 216,5 VAh bei 110 V AC, 60 Hz

Primirverpackungsgewicht 3,2kg (7,1 Ibs)

Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und

Hauptverpackungsmaterialien Polyurethan-Schaumstoff

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

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen

Hersteller FRIWO

Modell-Nr. FW8030M/24

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

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

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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

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

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

Tabelle 5 - Konformititsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 Normentsprechend
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Tabelle 6 — Konformititsinformationen zur elektromagnetischen Stérfestigkeit

Storfestigkeitstest Standard Konformititsniveau
) + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 L 15KV Luft
. . + 2 kV fiir Stromversorgungsleitungen
Schnelle transiente elektrische | ¢ 61000.4.4 | + 1k fur Eingangs-/
StorgroRe
Ausgangsleitungen
StoRspannung IEC 61000-4-5 + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

Spannungseinbriiche

und 315°
IEC 61000-4-11

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

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit

energietechnischen Frequenzen | IEC 61000-4-8 30A/m
(50/60 Hz)
3V
. . 0,15 bis 80 MHz
Durch HF Felder Induzierte | £ 61000.46 | 6V in ISM- und Amateurfunkbéindern
858 g zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz
Abgestrahlte HF-EM-Felder 80 9% AM bei 1 kHz
ENIsO22523 | )2V/m

26 MHz bis 1 GHz

Storfestigkeit gegeniiber
Magnetfeldern im Nahbereich

IEC 61000-4-39

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

Tabelle 7 — Konformititsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Stérfestigkeitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-Band 13,17 Impulsmodulation 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTEBand 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Impulsmodulation 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785
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Drahtlos-Module — Vorgeschriebene Informationen
Tabelle 8 - Drahtlos-Module

Typ und Effektive

plonel Regulatory certificates Frequenzeigenschaften | Strahlungsleistung

FCC
Umfasst FCC ID:
FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Umfasst Sendermodul I1C:
20266-WINC1500PB

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

WLAN-Modulmodell: @EOOHOWBZ 2412 bis 2462 MHz
ATWINC1500- (5 MHz Intervall, 11
MR210PB Korea Kanéle)

Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

((CCAN1 8LP0321T2

FCC

Umfasst FCC ID: 2AA9B04

Kanada

Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04
Japan

Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

— 210-106799
e

Bluetooth 2
Modulmodell: BMD- Korea ) F1D 2402 bis 2480 MHz 0,35 mW/MHz
300 Enthilt Sender mit

Zertifikatsnummer

R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemifS Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in
entsprechenden Tests fiir dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen
angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Produkt
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Stérungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie dafiir, dass eine Stérung unter bestimmten Umstinden nicht doch auftritt.
Wenn dieses Gerit beim Radio- oder Fernsehempfang Stérungen verursacht — was Sie feststellen kénnen, indem
Sie das Gerit aus- und wieder einschalten — kdnnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf.
sind mehrere Mainahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Gerit und Empfanger vergréfiern
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« Gerit an eine Steckdose anschliefen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfianger angeschlossen ist

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

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

« Dieses Produkt darf keine Stérungen verursachen.

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

unerwiinschten Betrieb des Produkts verursachen kénnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Der Monteur der Funkausriistung muss bei der Ausrichtung
der Antenne sicherstellen, dass die durch Health Canada festgelegten HF-Feldwerte fiir die Allgemeinbevélkerung
nicht 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 zustidndigen Behdrden
gemeldet werden.

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander und mit individuell
angefertigten Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemaRer Verwendung ausgelegt und
gepriift.

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemiaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.

Konformitdt

Das Produkt wurde gemiR 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschrinkung der Verwendung bestimmter gefihrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Geriten
(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 gemaf ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1ISO10328 — P5 — 116 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht tiberschreiten!

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

BESCHREIBUNG

Medizinprodukt

Warnsymbol

Anwendungsteil Typ B

Gebrauchsanweisung beachten

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

Seriennummer

Herstellungsjahr

Modellnummer

Siehe Bedienungsanweisung

eifE g D> >

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

N

Vor Nisse schiitzen

)

Nur fiir den Einsatz in Innenrdumen

C

EIN / AUS

=
P
~—~r

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Wechselstrom

Gleichstrom

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

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

QR-Code mit produktspezifischem PIN-Code fiir drahtlose Kommunikation

Positive Mittelverbindung
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BESCHREIBUNG

Oberflache kann heifd sein

Wiederverwendbarer Lithium-lonen-Akku

Oben

Recycling-Symbol

Ausriistung der Klasse Il

Energieeffizienzstufe VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Den Akku nicht zerlegen, zerdriicken, tiber 75 °C erhitzen oder verbrennen
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FRANCAIS

DESCRIPTION
Le dispositif est un genou prothétique contrdlé par microprocesseur et motorisé. Il permet aux patients de
retrouver leur mobilité et d'effectuer des activités de la vie quotidienne.

Le dispositif est constitué des piéces principales suivantes (Fig. 1) :

1. Adaptateur de pyramide proximal ;

2. Moteur ;
. Bouton d'alimentation et indicateur d'état ;
. Languette de sécurité ;
. Clip de libération de la batterie ;
. Batterie ;
. Port de charge ;
. Témoin de charge et bouton de batterie ;
. Adaptateur de pyramide distal ;

Les étiquettes (Fig. 5) se trouvent a |'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).

W ooy U1 AW

UTILISATION PREVUE

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients

Amputation fémorale unilatérale ou désarticulation du genou.

Amputation unilatérale par désarticulation de la hanche ou hémipelvectomie.

Amputations bilatérales qui combinent I'amputation unilatérale indiquée ci-dessus d'un c6té avec une amputation
fémorale ou toute amputation en dessous de ce niveau du c6té controlatéral.

Aucune contre-indication connue.

Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a8 modéré, par exemple la marche.

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant
entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires
a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.
Avertissement : en cas de panne d'alimentation inattendue, le dispositif s'arrétera de bouger et pourrait ne pas
revenir en pleine extension.
Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement (son ou vibration), arréter immédiatement de
marcher et faire preuve de prudence.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement, arréter d'utiliser le dispositif et se reporter au
Tableau 1 pour en savoir plus. Veuillez noter que certaines erreurs peuvent entrainer I'arrét du dispositif.
Attention : le dispositif est motorisé et peut se déplacer tout seul.
Remarque : des utilisations a haute intensité ou le fonctionnement a une température ambiante élevée feront
chauffer I'actionneur du dispositif, qui deviendra chaud au toucher.
Remarque : une manipulation et/ou un ajustement incorrect du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif. Le patient doit éviter :

« tout impact direct sur le dispositif ;

« les vibrations ou chocs excessifs ;

« les activités a impact élevé, le sport, les charges excessives et les utilisations intensives.
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Remarque : ne pas essayer de retirer les revétements ou de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

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

Application Ossur Logic

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

Le patient peut utiliser I'application Ossur Logic pour se connecter au dispositif et accéder a certaines fonctions.

CHOIX DU DISPOSITIF

Consulter le catalogue Ossur pour une liste des composants recommandés.

Utiliser les adaptateurs en titane Ossur pour que le dispositif puisse résister aux intempéries.

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

INSTRUCTIONS D'ALIGNEMENT
Table d'alignement (Fig. 3)
Objectif d'alignement
La ligne de référence d'alignement (B) doit :
— passer par le milieu de I'embofture au niveau de la tubérosité ischiatique (D)
— passer de 0 2 5mm postérieurement a |'axe du genou (A)
— arriver a la marque indiquant le tiers de la longueur a I'intérieur du revétement de pied.
Remarque : privilégier |'alignement du genou a l'alignement du pied en cas de décalage.

Instructions d'alignement

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

2. Utiliser les adaptateurs appropriés pour connecter le genou au pied et appliquer la bonne hauteur du centre du
genou.

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe de 0 2 5mm postérieurement a |'axe
du genou (A)

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

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

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

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

Alignement statique
Allumer le dispositif.
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
1. 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.
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4. Ajuster 'alignement dynamique selon les besoins.
— S'assurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.
— S'assurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.
5. L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les paramétres du dispositif pendant I'alignement
dynamique.
Remarque : utiliser la fonction Initial Setup (Configuration initiale) dans l'application Ossur Logic pour configurer
le dispositif pour une utilisation de base. Utiliser la fonction Advanced Settings (Paramétres avancés) pour
peaufiner les réglages du dispositif.

UTILISATION

Batterie

Charge initiale

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

Mise en charge

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

2. Brancher ['alimentation dans le port de charge. Si la batterie est dans le dispositif lorsqu'il est connecté au port
de charge, le dispositif s'éteint.

3. Aprés un court instant, |'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 |'alimentation est déconnectée pendant
la charge, I'indicateur de batterie peut continuer a clignoter pendant un court instant.

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

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

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

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

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

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

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

Remarque : la batterie peut é&tre chargée pendant qu'elle est dans le dispositif ou retirée pour la charge.

Remarque : a batterie ne peut étre chargée qu'a des températures comprises entre 10 et 45°C. Si vous tentez une charge
en dehors de ces limites, elle sera retardée jusqu'a ce que la température de |a batterie respecte les limites indiquées.

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

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

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

Comment insérer la batterie :
1. Soulever la languette de sécurité afin de pouvoir réinsérer la batterie.
2. Aligner la batterie avec le compartiment a batterie (Fig. 4c).
3. Appuyer sur le haut du compartiment de la batterie jusqu'a entendre un clic du clip de libération de la batterie
(Fig. 4d).
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4. Vérifier si la batterie est bien fixée et alignée avec le compartiment a batterie.

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

Fonctionnement du dispositif

Allumer le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 3 secondes.
2. Le dispositif jouera trois tonalités ascendantes et vibrera.
3. Lorsque l'indicateur d'état clignote en vert, le dispositif est prét a étre utilisé.

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

Se connecter a |'application

1. Allumer le dispositif.

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

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

En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :

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

2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.

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

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

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

Position debout

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

Le dispositif offrira un soutien lorsque le patient place du poids sur la prothése. Le genou se relache/bouge
librement lorsque la 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.

Verrouillage en position debout

Le verrouillage en position debout a été modifié pour réduire la fréquence des surchauffes apres activation du
verrouillage.

Le verrouillage en position debout permet de se tenir debout avec le genou verrouillé dans une position
partiellement fléchie.

Pour entrer en mode verrouillage en position debout :

1. Retirer le poids de la prothese.

2. Fléchir le genou dans la position souhaitée.

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

4. Le genou est maintenant dans un état verrouillé en position debout et tout le poids peut étre appliqué dessus.
Pour quitter le verrouillage en position debout, enlever le poids du dispositif, cela remettra le genou en position
debout.

Remarque : lors du déclenchement du verrouillage de position avec un degré de flexion élevé et une charge
compléte, la température interne de I'actuateur augmentera. Pour éviter toute surchauffe, le genou passera de la
fonction de verrouillage en position debout a la fonction de position debout souple apreés I'envoi d'un
avertissement de température du dispositif. Il est recommandé d'utiliser le verrouillage en position debout pour
un soutien en position debout & court terme jusqu'a 30 secondes.
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Marcher sur terrain plat

Le dispositif s'adapte a la vitesse et au style de marche du patient. Il fournira un soutien adaptatif en phase d'appui

ainsi qu'une extension et une flexion motorisées en phase pendulaire.
S'il utilise une canne ou une béquille, le patient doit veiller a placer du poids sur le genou pendant la phase
d'appui, sinon, le genou n'offrira pas de soutien.

S'asseoir
La méthode pour s'asseoir a été modifiée pour rendre plus facile et plus naturel le passage de la position debout
a la position assise.

Le dispositif détecte automatiquement le mouvement pour s'asseoir. Un soutien est assuré pendant que le patient
s'assoit. Le patient peut utiliser ce soutien pour répartir uniformément son poids sur ses deux jambes et controler

la vitesse a laquelle il s'assoit.

Pour s'asseoir :

1. Se tenir devant la chaise avec son poids réparti uniformément sur les deux pieds.

2. Se pencher en arriére vers la chaise. Le genou offrira un soutien pendant la flexion du genou jusqu'a ce que le
patient soit assis.

3. Le patient peut maintenant retirer le poids de la jambe pour libérer le genou et bouger le genou librement en
position assise.

Aprés quelques secondes passées assis sans bouger le genou, le genou se mettra en veille. Le mode veille éteint le

moteur pour économiser de |'énergie.
Pour quitter le mode veille, fléchir ou étendre légerement le genou.

Se mettre debout

Le dispositif reconnaitra le moment oul le patient commence a se lever. Le dispositif fournira une extension
motorisée pour permettre au patient d'appliquer un poids égal sur ses deux jambes.

Pour se mettre debout :

1. S'assurer que le pied prothétique est placé directement sous le genou.

2. Placer le méme poids sur les deux pieds.

3. Commencer a se lever. Le patient sentira le genou l'aider a se lever naturellement.

Remarque : placer les mains sur les genoux aide a appliquer du poids sur les deux jambes.

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

Entrainement initial :

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

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

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

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

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

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

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

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

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

[N

O 00y O

Pour monter les escaliers, le patient doit :

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

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

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

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

5. Mettre du poids sur la prothése et déplier complétement le genou. Le genou détectera les escaliers et offrira
une extension motorisée.
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6. Lorsque le genou prothétique est en extension compleéte, placer 'autre pied sur la marche suivante.

Fléchir la hanche du cété prothétique pour amener la prothése sur la marche suivante. La prothése offrira une

flexion de genou pour permettre un bon dégagement et se préparer pour la prochaine marche.

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

9. En haut des escaliers :

a. Sile pied prothétique amorce le mouvement, placer 'autre pied a c6té et continuer a répartir uniformément le
poids sur les deux pieds pendant 3 secondes avant de continuer.

b. Sil'autre pied amorce le mouvement, fléchir la hanche pour placer le genou prothétique légérement devant
I'autre genou jusqu'a ce que le genou prothétique se déplie.

~N

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

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

Pour descendre les escaliers ou les rampes :

1. Faire le premier pas pour descendre la premiére marche avec la prothése.

2. Placer le poids sur la prothése. Se pencher [égérement en arriere pour fléchir le genou. Le genou fléchira et
apportera un soutien.

3. Abaisser l'autre pied sur la marche suivante ou sur la rampe.

4. Continuer a descendre les escaliers ou la rampe. Le genou adaptera le soutien a la vitesse de marche.

Remarque : se pencher en arriere empéche de tomber en avant en cas de perte d'équilibre.

S'agenouiller

Le dispositif détecte automatiquement le mouvement pour s'agenouiller. Le dispositif fournira un soutien jusqu'a
ce que le genou atteigne le sol.

Pour s'agenouiller :

1. Faire un pas en avant avec la jambe saine. Au besoin, s'aider des mains pour garder |'équilibre.

2. Retirer momentanément la majeure partie du poids sur la prothése.

3. Placer le poids sur la prothése.

4. Dans les 3 secondes, fléchir [égérement la hanche du cété prothétique et maintenir la pression jusqu'a ce que

le genou commence a fléchir.
5. S’agenouiller. Le dispositif offre un soutien lors de I'agenouillement.

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

Signaux d'avertissement du dispositif

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

En cas d'avertissements, arréter d'utiliser le dispositif et dépanner comme suit :

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

2. Vérifier si le dispositif est chaud et le laisser refroidir.

Si cela n'aide pas, contacter votre professionnel de santé.
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Tableau 1 - Signaux d'avertissement

Type d'avertissement

Etat du
dispositif

Retour d'information du dispositif

Action

Avertissement de
batterie faible

Batterie faible
(15 % de
charge)

Bipe deux fois.
Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle
de charge.

L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange.

La fonction de marche compléte est active.

Charger ou remplacer la batterie.

Batterie tres
faible (10 %

Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.

Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.

L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge.
La fonction de marche compléte est active

Charger ou remplacer la batterie.

de charge) pendant 60 secondes jusqu'a ce que le dispositif
déclenche I'arrét avec 3 tonalités descendantes.
Température Bipe deux fois.
du moteur/ Vibration pendant 0,5 seconde au prochain cycle Arréter d'utiliser le dispositif ou
dispositif de charge. réduire |'activité, le laisser
éle\?ée L'indicateur d'état du dispositif clignote en orange. | refroidir.
Avertissement de La fonction de marche compleéte est active.
température du Température Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
dispositif du nfoteur/ Vibre 3 fois toutes les 10 secondes. Arréter d'utiliser le dispositif ou
dispositif L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. | réduire l'activité, le laisser
critriJ e et La fonction de marche compléte est active refroidir. Envoyer & Ossur pour
éIevge pendant 60 secondes jusqu'a ce que le dispositif réparation.
déclenche I'arrét avec 3 tonalités descendantes.
Avertissement relatif
a la température du Bipe une fois
dispositif lors de Température Vigre 2 fois. Arrétez d'utiliser 'appareil pour
I'utilisation du du moteur N N un support complet sous un
di L . 2 La fonction de marche passe de verrouillée a
ispositif en position | élevée souple angle.
fléchie pour le pie.
support
Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.
Erreur de capteur Erreur de L'indicateur d'état du dispositif clignote en rouge. Arréter d'utiliser le dispositif.
non liée a la marche | capteur. La fonction de marche compléte est active Envoyer a Ossur pour réparation.
pendant 60 secondes jusqu'a ce que le dispositif
déclenche I'arrét avec 3 tonalités descendantes.
Bipe 10 fois toutes les 7,5 secondes.
Vibre 3 fois toutes les 10 secondes.
Erreur de capteur Erreur de Lmdl?ateur détat du (,iISPOSItIf cI‘lgnot'e‘en TOUBS: | Arréter dutiliser le dispositif.
s Fonction de marche réduite (le dispositif se déplie PR L .
liée a la marche capteur. ) Envoyer a Ossur pour réparation.
sous la charge) active pendant 60 secondes
jusqu'a ce que le dispositif déclenche |'arrét avec
3 tonalités descendantes.
Erreur de batterie Erreur de Le dispositif cesse de fonctionner. Le dispositif Arréter d'utiliser le dispositif.
critique capteur déclenche I'arrét avec 3 tonalités descendantes. Envoyer a Ossur pour réparation.

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

Nettoyage et entretien
Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant régulierement la surface du dispositif.
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon apres le nettoyage.

Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que I'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
Attention : ne pas utiliser d'air comprimé ou de jets d'eau sous pression pour nettoyer le dispositif.

Remarque : le dispositif n'est pas livré dans un état stérilisé ou destiné a étre stérilisé.

Conditions environnementales

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

Tableau 2 — Conditions environnementales

Utilisation

Mise en charge

Transport

Stockage prolongé

Température

-10°C 2 45°C
(14°Fa113°F)

10°C 340 °C
(50 °F 4 105 °F)

-25°C270°C
(-13°F 2 158 °F)

0°C245°C
(32°F 4 113 °F)

Humidité relative

02100 %, avec
condensation

0 2100 % d’humidité relative

(sans condensation)

10 a 100 %, avec
condensation

10 % a 90 %, sans
condensation

Pression

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

atmosphérique

Si le dispositif est utilisé en dehors de la fourchette de température autorisée, les performances du dispositif
peuvent étre inattendues et des avertissements relatifs a la batterie peuvent étre émis (voir Tableau 1). Si le
dispositif est conservé a une température inférieure a2 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 la normale.
Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de
I'air, de I'oxygene ou de |'oxyde nitreux.

ENTRETIEN

Examiner régulierement le dispositif a la recherche de tout signe éventuel de dommage. En cas de signes de
dommages, consulter son professionnel de santé.

Avertissement : ne pas essayer de réparer le dispositif ou de retirer les revétements. Risque de blessure ou
d'endommagement du dispositif. Envoyer le dispositif 8 Ossur pour entretien ou réparation.

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

CARACTERISTIQUES
Tableau 3 — Caractéristiques du dispositif

Poids du dispositif 2,65 kg (5,8 Ib)

27,7 cm (10 7/8 po)

Lithium-lon / 3 300 mAh / 95,04 Wh
521 ¢ (1,151b)

251,7 VAh 2 230V c.a., 50 Hz
216,5VAh 2110V c.a., 60 Hz

3,2kg (7,11b)

Hauteur de construction du dispositif (Fig. 2)

Caractéristiques de la batterie

Poids de la batterie

Energie pour charger la batterie

Poids de I'emballage principal

Plastique polypropyléne (PP 5) et

Matériaux d'emballage principaux mousse de polyuréthane

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

Tableau 4 — Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modele FW8030M/24

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

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



COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif a proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement au risque
d’entrainer son dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif et
l'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

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

Avertissement : ne pas utiliser des équipements de communication RF portables (notamment des périphériques
comme des cables d’antenne et des antennes externes) a moins de 30cm (12 po) de toute partie du dispositif,

y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de ce dispositif risquent de
se détériorer.

Le dispositif convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté dans les atmosphéres inflammables/
explosives, ou lorsqu'il existe des risques d'immersion dans I'eau ou tout autre fluide, ou des risques d'exposition

a des champs électriques et/ou magnétiques élevés (par exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute
puissance et relais de transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitométres et scanners IRM).

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

Tableau 5 — Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

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

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

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

Essai d'immunité Standard Niveau de conformité

. ‘ . Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEl 61000-4-2 Air + 15 kV
Transitoire électrique rapide/ CEl 61000-4-4 + 2 kV pour les |ignes éllectrigues )
rafale + 1 kV pour les lignes d'entrée/sortie
Ondes de choc CEI61000-4-5 | *]KVligne(s) & ligne(s)

+2kV ligne(s) a la terre

0% UT; 0,5 cycle

A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CEI61000-4-11 | 0 9% UT; 1 cycle et

70 % UT ; 25/30 cycles

Monophasé : a 0°

Coupures de tension CEI 61000-4-11 | 0 % UT ; 250/300 cycles

Champ magnétique de fréquence
d'alimentation (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

CEI 61000-4-6 6V sur bandes ISM et amateur
entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Perturbations conduites induites
par les champs RF

10V/m
CEl 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Champs EM rayonnés aux 80 % AM 3 1 kHz
fréquences radioélectriques
12V/m

EN 1SO22523 26 MHz — 1 GHz
1342 kHz a 65 A/m
CEI 61000-4-39 | 3,56 MHz a 7,5A/m
30 kHz a8 A/m

Immunité aux champs
magnétiques de proximité
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Tableau 7 — Informations sur la conformité des communications sans fil RF

A , . . a Niveau d'essai
Fréquence d'essai (MHz) | Bande (MHz) | Service Modulation 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 9
217 Hz
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
930 CDMA 850, bande LTE 5
72 GSM1500, CDMA 1500, Modulation d'impulsion
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS P 28
217 Hz
1970 Bande LTE 1, 3,4, 25
Bluetooth, Wi-Fi,
8011 b/g/n, Modulation d'impulsion
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Bande LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Modulation d'impulsion 9
217 Hz
5785
Informations réglementées sur les modules sans fil
Tableau 8 — Modules sans fil
Type et Puissance rayonnée
Modéle Regulatory certificates caractéristiques de efficace 4
fréquence

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

&Rl

005-101762

2412 — 2462 MHz
(intervalle de 5 MHz,

Corée
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

11 canaux)

Taiwan
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

((CCAN1 8LP0321T2
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Type et Puissance rayonnée

Modele Regulatory certificates caractéristiques de efficace
fréquence
FCC
Contient I'ID FCC : 2AA9B04
Canada
Contient IC : 12208A-04
Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat
— 210-106799
o
A Corée F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

Bluetooth 2: BMD-300 | Contient un émetteur avec
numéro de certificat

R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

Etats-Unis — Federal Communications Commission (FCC)
Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif numérique de classe B, conformément
a la partie 15 des regles de la FCC. Ces limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut émettre un
rayonnement de fréquences radio. S'il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer
des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’y a aucune garantie que des interférences
ne se produiront pas dans une installation particuliére.
Si cet équipement cause des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé
en allumant et en éteignant I'équipement, I'utilisateur devrait essayer de corriger 'interférence en suivant I'une ou
plusieurs des mesures ci-aprés :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

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

Canada — Industry Canada (IC)
Ce dispositif est conforme 2 la section RSS 210 d’Industry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

« ce dispositif ne doit pas causer d’interférences et

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

non souhaité du dispositif.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Le technicien qui installe cet équipement radio doit
s’assurer que 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.
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MISE AU REBUT
Le dispositif et I'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 emboftures prothétiques sur
mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément a leur utilisation prévue, sont vérifiées.

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation, I'application ou
I'environnement.

Conformité

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

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 l'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 1SO 10328 sur trois millions de cycles de charge.

La spécification du niveau de charge est ISO10328P5116 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg*) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

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

SYMBOLES

Symboles | DESCRIPTION

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Piéce en contact de type B

Consulter le mode d'emploi pour l'utilisateur

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

Numéro de série

2= D> > 8
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DESCRIPTION

Année de fabrication

Numéro de modele

Voir les instructions d'utilisation

Fragile, manipuler avec soin

A conserver dans un endroit sec

Pour une utilisation en intérieur uniquement

ALLUME/ETEINT

Rayonnement électromagnétique non ionisant

Courant alternatif

Courant continu

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

Protégé des effets nocifs de la poussiére et de I'immersion temporaire dans I'eau

Remarque : cela ne s'applique qu'a la batterie.

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

Connexion centrale positive

La surface peut étre chaude.

2

ed

C
1

Batterie au lithium-ion recyclable

C— X
C— [}
=

Haut

Symbole recyclable

| <>

Equipement de classe |1
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Symboles

DESCRIPTION

Niveau de rentabilité énergétique VI

A

CAUTION
DO NOT
DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT
ABOVE 75°COR
INCINERATE.

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

DESCRIPCION
El dispositivo es una rodilla protésica motorizada y controlada por microprocesador. Permite a los pacientes
recuperar la movilidad y realizar actividades de la vida diaria.

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

1. Adaptador de pirdmide proximal;

2. Motor;
. Botén de encendido e indicador de estado;
. Lengueta de seguridad;
. Clip de liberacién de la baterfa;
. Bateria;

. Puerto de carga;

. Indicador de bateria y botén de bateria;

. Conector de pirdmide distal;

Las etiquetas del dispositivo (Fig. 5) se encuentran en la parte trasera del dispositivo, en la fuente de alimentacién
y en la cara interna del paquete de baterfas.

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

W ooy U1 AW

USO PREVISTO

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

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

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo

Amputacién transfemoral unilateral o desarticulacién de rodilla.

Amputacién unilateral por desarticulacién de la cadera o hemipelvectomfa.

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

No se conocen contraindicaciones.

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

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo inherente de caida que
puede provocar lesiones.
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafo o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo
y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: En caso de pérdida inesperada de energfa, el dispositivo dejard de moverse y es posible que no vuelva
a la extensién completa.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, sonido o vibracién, detenga la marcha
inmediatamente y proceda con precaucién.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefal de advertencia, deje de usarlo y consulte la Tabla 1 para obtener més
informacién. Tenga en cuenta que ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
Precaucién: El dispositivo estd motorizado y puede moverse por si mismo.
Nota: El uso intensivo o el funcionamiento a una temperatura ambiente elevada hardn que el actuador del
dispositivo se caliente y se vuelva caliente al tacto.
Nota: La manipulacién y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento. El paciente
debe evitar lo siguiente:

« Elimpacto directo en el dispositivo;
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« Golpes o vibraciones excesivos;

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

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

Ossur Logic App

Para el ajuste inicial, el profesional sanitario debe utilizar la aplicacién Ossur Logic. La aplicacién est4 disponible
en la Apple App Store. Consulte la compatibilidad de Ossur Logic con los dispositivos méviles en la App Store.
El paciente puede utilizar la aplicacién Ossur Logic para conectarse al dispositivo y acceder a algunas funciones.

SELECCION DEL DISPOSITIVO

Consulte el catélogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

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

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

Instrucciones de alineacién

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

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

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

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

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

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

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

Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
— Aseglrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica
1. Mantenga el dispositivo encendido.
2. Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
3. Pidale al paciente que camine entre las barras paralelas con la marcha habitual. Esto permitird que el paciente
se acostumbre al comportamiento del dispositivo.
4. Ajuste la alineacién dindmica seguin sea necesario.
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— Aseglrese 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. La aplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los parémetros del dispositivo durante la alineacién
dindmica.

Nota: Utilice la funcién Configuracién inicial de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso

bésico. Utilice la funcién Configuracién avanzada para afinar los ajustes del dispositivo.

uso

Bateria

Carga inicial

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

Carga

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

2. Enchufe la fuente de alimentacién al puerto de carga. Si la baterfa se encuentra en el dispositivo cuando estd
conectada al puerto de carga, el dispositivo se apagara.

3. Tras unos instantes, el indicador de la bateria mostrard el nivel de carga mediante luces verdes fijas e indicara
que se estd cargando con una luz verde parpadeando. Si la fuente de alimentacién se desconecta durante la
carga, puede que el indicador de la baterfa contintie parpadeando durante unos instantes.

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

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

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

Advertencia: Una fuente de alimentacién dafiada puede provocar descargas eléctricas.
Advertencia: Desconecte siempre la fuente de alimentacién del dispositivo antes de su colocacién.

Precaucién: El conector de carga de baterfa estd bafiado en niquel, lo que puede provocar reacciones alérgicas.

Nota: Cargue la bateria en el interior.

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

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

Nota: La baterfa no se puede sobrecargar.

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

Nota: La baterfa solo puede cargarse a temperaturas comprendidas entre 10°C y 45°C. Si se intenta cargar fuera de

estos limites, se retrasard hasta que la temperatura de la baterfa alcance el intervalo especificado.

Indicacién del nivel de carga de la bateria
Pulse el botén indicador de la baterfa. Las luces verdes del indicador de bateria muestran el nivel de baterfa aproximado.

Extraccién e insercién de la bateria
Precaucién: No extraiga nunca la bateria si el dispositivo no estd apagado, ya que podria perder datos.

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

Cémo insertar la bateria:

1. Levante la lengiieta de seguridad y sdquela del compartimento de la baterfa.

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

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

4. Compruebe que la baterfa estd instalada de forma segura y quede al ras con el compartimento de la baterfa.
5. Presione la lengiieta de seguridad en su sitio de forma que quede al ras con la bateria (Fig. 4e).
Advertencia: Si la baterfa no se inserta correctamente, el dispositivo puede apagarse de forma inesperada. Antes
de usar el dispositivo, asegtirese de que la bateria bien insertada en su lugar.
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Funcionamiento del dispositivo

Encendido del dispositivo

1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante mas de 3 segundos.

2. El dispositivo 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 mas de 3 segundos.
2. El dispositivo reproducird tres tonos descendentes y se apagard.

Conexién a la aplicacién

1. Encienda el dispositivo.

2. Abra la aplicacién y siga las instrucciones.

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

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, péngase en contacto con su profesional sanitario.

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

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

Estado de bipedestacién

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

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

Bloqueo en bipedestacién

El bloqueo en apoyo se ha modificado para reducir la incidencia de sobrecalentamiento después de la activacién
del bloqueo.

El bloqueo en bipedestacién permite al paciente estar de pie con la rodilla bloqueada en una posicién parcialmente
flexionada.

Para activar el bloqueo en bipedestacién:

1. Retire el peso de la prétesis.

2. Flexione la rodilla hasta la posicién deseada.

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

4. La rodilla estd ahora en estado de bloqueo en bipedestacién y se puede colocar todo el peso sobre ella.

Para salir del bloqueo en bipedestacién, retire el peso del dispositivo, lo que devolverd la rodilla al estado de
bipedestacién.

Nota: Cuando se acciona el bloqueo en apoyo con un grado alto de flexién con carga completa, la temperatura
interna del actuador aumenta. Para evitar el sobrecalentamiento, la rodilla desactiva la funcién de bloqueo
y permite la flexién inicial a la carga tras recibir una advertencia de temperatura del dispositivo. Se recomienda
usar el bloqueo en apoyo para proporcionar soporte durante un méximo de 30 segundos.

Caminar sobre suelo llano

El dispositivo se adapta a la velocidad y estilo de marcha del paciente. Proporcionara un soporte adaptable en la
fase de apoyo y extensién y flexién motorizadas en la fase de balanceo.

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

Sentarse
La accién de sentarse se ha modificado para que la transicién desde la posicién de pie sea mds facil y natural.
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El dispositivo detecta automdticamente el movimiento de sentarse. Se proporciona soporte mientras el paciente
se sienta. El paciente puede utilizarlo para distribuir el peso de forma uniforme en ambas piernas y controlar la
rapidez con la que se sienta.
Para sentarse:
1. Péngase de pie delante de la silla con el mismo peso en ambos pies.
2. Inclinese hacia atrds para sentarse en la silla. La rodilla proporcionard soporte durante la flexién hasta que se
siente.
3. El paciente ahora puede retirar el peso de la pierna para liberar la rodilla y moverla libremente mientras estd
sentado.
Al cabo de unos segundos de estar sentado sin mover la rodilla, esta entrard en el modo de pausa. El modo de
pausa apaga el motor para ahorrar energia.
Para salir del modo de pausa, flexione o extienda la rodilla ligeramente.

Ponerse de pie

El dispositivo reconocera cuando el paciente comience a ponerse de pie. El dispositivo proporcionara extensién
motorizada para permitir que el paciente coloque el mismo peso en ambas piernas.

Para ponerse de pie:

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

2. Coloque el mismo peso en ambos pies.

3. Empiece a ponerse de pie. El paciente sentird que la rodilla le ayuda a levantarse de forma natural.

Nota: Poner las manos en las rodillas ayuda a colocar peso en ambas piernas.

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

Entrenamiento inicial:

1. Deténgase delante del primer escalén de la escalera.

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

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

4. Coloque el pie protésico plano en el primer escalén.
5. Coloque peso sobre la prétesis y extienda la rodilla completamente. La rodilla detectard los escalones
y proporcionard una extensién motorizada.
6. Cuando la rodilla se haya extendido por completo, coloque el otro pie en el mismo escalén.
7. Descargue el peso de la prétesis y, si se ha activado el modo de ascenso de escaleras, la rodilla se flexionard.
8. Tras una breve pausa, la rodilla se extenderd automdticamente.
9. Practique subir y bajar el primer escalén, repitiendo los pasos anteriores, hasta que el paciente se familiarice

con la accién de la rodilla.

Para subir escaleras, siga las instrucciones siguientes:

1. Deténgase delante del primer escalén de la escalera.

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

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

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

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

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

7. Flexione la cadera del lado protésico para llevar la prétesis al siguiente escaldn. La prétesis proporcionard la
flexion de la rodilla para obtener distancia al suelo y prepararla para el siguiente escalén

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

9. En la parte superior de las escaleras:

a. Si el pie protésico va delante, colocar el otro pie a su lado y mantener el mismo peso en ambos pies durante
3 segundos antes de continuar.

b. Si el otro pie va delante, flexionar la cadera para colocar la rodilla protésica ligeramente por delante de la otra
rodilla hasta que la rodilla protésica se extienda.
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Subir rampas

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

Precaucién: Utilice siempre el pasamanos cuando suba rampas o escaleras.

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

Para bajar escaleras o rampas:
1. Baje el primer escalén con la prétesis.
2. Coloque peso sobre la prétesis. Inclinese ligeramente hacia atrds para flexionar la rodilla. La rodilla se

flexionard y proporcionard soporte.

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

Arrodillarse

El dispositivo detecta automdticamente el movimiento de arrodillarse. El dispositivo proporcionard soporte hasta

que la rodilla llegue al suelo.

Para arrodillarse:

1. Da un paso hacia delante con la pierna sana. Si es necesario, utilice un apoyo de mano para mantener el equilibrio.

2. Retirar la mayoria del peso de la prétesis momentdneamente.

3. Coloque peso sobre la prétesis.

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

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

Conducir

Al conducir un vehiculo, el dispositivo debe estar apagado.

Sefiales de advertencia del dispositivo

El dispositivo puede emitir advertencias en forma de pitidos y vibraciones. En caso de advertencias, consulte una
lista de posibles causas en la Tabla 1y tome las medidas correspondientes.
En caso de advertencias, deje de utilizar el dispositivo y solucione el problema como sigue:
1. Compruebe el estado de la bateria y recdrguela si es necesario.
2. Compruebe si el dispositivo estd caliente y deje que se enfrie.

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

Tabla 1 - Sefiales de advertencia

Tipo de advertencia

Estado del
dispositivo

Informacién emitida por el dispositivo

Accién

Advertencia de
bateria baja

Baterfa baja
(15 % de carga)

Emite dos pitidos.

Vibracién durante 0,5 segundos en el siguiente
ciclo de carga.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
naranja.

Funcién de marcha completa activa.

Cargue la baterfa o sustitdyala.

Baterfa casi
agotada (10 %
de carga)

10 pitidos cada 7,5 segundos.

Vibracién 3 veces cada 10 segundos.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
rojo.

Funcién de marcha completa activa durante

60 segundos hasta que el dispositivo activa el
apagado con 3 tonos descendentes.

Cargue la baterfa o sustittyala.
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Tipo de advertencia

Estado del
dispositivo

Informacién emitida por el dispositivo

Accién

Advertencia de
temperatura del
dispositivo

Temperatura del
motor/
dispositivo alta

Emite dos pitidos.

Vibracién durante 0,5 segundos en el siguiente
ciclo de carga.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
naranja.

Funcién de marcha completa activa.

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

Temperatura del
motor/
dispositivo
criticamente alta

10 pitidos cada 7,5 segundos.

Vibracién 3 veces cada 10 segundos.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
rojo.

Funcién de marcha completa activa durante

60 segundos hasta que el dispositivo activa el
apagado con 3 tonos descendentes.

Interrumpa el uso del
dispositivo o reduzca la
actividad, deje que se enfrie.
Envielo a Ossur para su
revisién.

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

Temperatura del
motor alta

Emite un pitido.

Vibracién 2 veces.

La funcién de marcha desactiva el bloqueo y
permite la flexién inicial a la carga.

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

Error de sensor no
relacionado con la
marcha

Error de sensor.

10 pitidos cada 7,5 segundos.

Vibracién 3 veces cada 10 segundos.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
rojo.

Funcién de marcha completa activa durante

60 segundos hasta que el dispositivo activa el
apagado con 3 tonos descendentes.

Interrumpa el uso del
dispositivo. Envielo a Ossur
para su revisién.

Error de sensor
relacionado con la
marcha

Error de sensor.

10 pitidos cada 7,5 segundos.

Vibracién 3 veces cada 10 segundos.

El indicador de estado del dispositivo parpadea en
rojo.

Funcién de marcha reducida (el dispositivo se
extiende bajo carga) activa durante 60 segundos
hasta que el dispositivo se apaga con 3 tonos
descendentes.

Interrumpa el uso del
dispositivo. Envielo a Ossur
para su revisién.

Error critico de la
bateria

Error de sensor.

El dispositivo deja de funcionar. El dispositivo
activa el apagado con 3 tonos descendentes.

Interrumpa el uso del
dispositivo. Envielo a Ossur
para su revisién.

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

Limpieza y cuidado

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

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

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

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

No se permite el contacto con agua salada ni con agua clorada.
Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.
Precaucién: Si el dispositivo se expone a agua salada o con cloro, debe enviarse a Ossur para su revisién.
Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en |a Tabla 2
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Tabla 2 - Condiciones ambientales

Uso Carga Envio Alma.cenamlento
ampliado
Temperatura -10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14°Fa113°F) (50 °F a 105 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa113°F)
. 0% a 100 %, 0 % a 100 %, humedad 10 % a 100 %, 10 % a 90 %, sin

Humedad relativa ‘2 ; ' i i ‘2

condensacién relativa (sin condensacién) | condensacién condensacién
Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa | 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa | 700 hPa a 1060 hPa

Si el dispositivo se utiliza fuera del rango de temperatura permitido, su rendimiento puede verse afectado

y podrian generarse advertencias sobre la bateria (véase la Tabla 1). Si el dispositivo se almacena por debajo de
0°C (32°F) durante un tiempo prolongado, no funcionard segtin lo previsto. Cuando el dispositivo se calienta, el
rendimiento se restablece.

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

MANTENIMIENTO

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

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

La duracién prevista en condiciones normales de uso es de 6 millones de pasos. En funcién de la actividad del
paciente, esto corresponde a una duracién de uso de 4 a 6 afios.

ESPECIFICACIONES
Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

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

Altura de montaje del dispositivo (Fig. 2) 27,7cm (10 7/8)

Especificaciones de la bateria lones de litio/3300 mAh/95,04 Wh
Peso de la bateria 521 g (1,15 libras)

251,7 VAh a 230 VCA, 50 Hz

Energfa para cargar la bateria 216.5 VAh a 110 VCA. 60 Hz

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

Plastico de polipropileno (PP 5) y

Materiales del envase principal .
espuma de poliuretano

Nota: El envase principal estd fabricado con materiales reciclables.
Especificaciones de suministro eléctrico

Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacién

Fabricante FRIWO

N.° de modelo FW8030M/24

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

Precaucién: Utilice Ginicamente la fuente de alimentacién suministrada. No utilice una fuente de alimentacién
diferente.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Advertencia: Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre ellos puesto que ello
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberdn observarse el dispositivo y los
otros equipos para verificar el funcionamiento correcto de los mismos.
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Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este
dispositivo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del mismo, provocando un funcionamiento incorrecto.

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

El dispositivo es apto para su uso en cualquier entorno, excepto cuando sea posible la inmersién en agua o en
cualquier otro fluido, o en atmésferas inflamables/explosivas, o cuando pueda producirse una exposicién

a campos eléctricos o magnéticos elevados (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de
alta potencia, equipos quirtrgicos de RF, escdneres de TC y RM).

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

Tabla 5 - Informacién sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de
cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Clase A
Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién IEC61000-3-3 Cumple

Tabla 6 - Informaci6n sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estédndar Nivel de cumplimiento

Contacto de +8 kV

Descarga electroestética IEC 61000-4-2 Aire de + 15 kv

+2 kV para lineas de alimentacién

Sobretensiones transitorias/ IEC 61000-4-4 +1kV para lineas de entrada/

rafagas salida

Picos de sobretensién IEC 61000-4-5 +1 kv de ||neeis 2 "”635
+2 kV de las lineas a tierra
0% UT; 0,5 ciclos
A 0°, 45° 90° 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

Caidas de tensién IEC 61000-4-11
0% UT; 1 cicloy
70 % UT; 25/30 ciclos
Monofgsico: a 0°

Interrupciones de voltaje IEC 61000-4-11 | 0 % UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de

frecuencia de la red (50/60 Hz) IEC 61000-4-3 30A/m

3V

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

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

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

12V/m
26 MHz-1 GHz

EN 1SO22523

134,2kHz a 65 A/m
IEC 61000-4-39 | 3,56 MHz a 7,5A/m
30 kHza 8 A/m

Inmunidad a los campos
magnéticos de proximidad.
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Tabla 7 - Informacion sobre el cumplimiento de las comunicaciones inalimbricas por RF

Frecuencia de 0 - Nivel de prueba de
prueba (MHz) Banda (MHz) | Servicio Modulacién e (]
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de 27

pulso 18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacién de 28
pulso 18 Hz
710 .
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulacién de pulso 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Modulacién de
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, |s:'| le 28
CDMA 850, Banda LTE5 | P¥ z
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900, Modulacién de pulso
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 Hz p 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, Modulacién de pulso
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
Modulacién de pulso
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n 9
217 Hz
5785

Informacion regulada de médulos inaldmbricos
Tabla 8 - Médulos inaldmbricos

Modelo

Certificados reglamentarios

Caracteristicas de
tipo y frecuencia

Potencia eficaz
radiada

Modelo de médulo

MR210PB

FCC
Contiene ID de FCC: 2ADHKATWINC1500

Canadd
Contiene el médulo transmisor I1C:
20266-WINC1500PB

WiFi: ATWINC1500-

Japén
Contiene el transmisor con el numero de certificado

&Rl

005-101762

Corea
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contiene el transmisor con el nimero de certificado

( CCAN18LP0321T2

2412-2462 MHz
(Intervalo de 5 MHz,
11 canales)
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. . Caracteristicas de Potencia efica:
Modelo Certificados reglamentarios racteristi ncia eticaz

tipo y frecuencia radiada
FCC
Contiene ID de FCC: 2AA9B04
Canadd
Contiene I1C: 12208A-04
Japén
Contiene el transmisor con el numero de certificado
— 210-106799
o
Médulo Bluetooth 2 Corea
F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
Modelo: BMD-300 Contiene el transmisor con el numero de certificador

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil

Contiene el médulo aprobado por ANATEL n.° 00820-
21-05903

México

Este equipo contiene el médulo con IFT n.°: NYCE/
CT/0146/17/TS

Comisién Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU.
Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la
parte 15 de la normativa de la FCC. Estos limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable
frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no
vayan a producirse interferencias en una instalacién concreta.
Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las
siguientes medidas:

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

« Aumentar la separacién entre el equipo y el receptor.

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

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

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.

Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asegurarse de
que la antena esté ubicada o dirigida de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos
por el Ministerio de Sanidad de Canad4 para la poblacién en general; consulte el Safety Code 6 (cédigo de
seguridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb

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

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales o nacionales
correspondientes.
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RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles entre si'y con los
encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo con su uso previsto.

Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

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

El dispositivo cumple con la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
restricciones a la utilizacién 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 comercializacién de equipos radioeléctricos.

Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma 1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.
La especificacién del nivel de carga es ISO10328P5116 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

SIMBOLOS

Simbolos Descripcién

Producto sanitario

Simbolo de atencién

Pieza aplicada tipo B

Consultar las instrucciones para el uso

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

Numero de serie

Afio de fabricacién

Nimero de modelo

Ver instrucciones de uso

=18 2> > B
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Simbolos

Descripcién

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Solo para uso en interiores

ENCENDIDO/APAGADO

Radiacién electromagnética no ionizante

Corriente alterna

Corriente continua

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

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

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

Conexién central positiva

La superficie puede estar caliente.

Baterfa de iones de litio reciclable

Esta parte hacia arriba

Simbolo de reciclable

Equipo de clase Il

Nivel de eficiencia energética VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

No desmontar, aplastar, calentar a mds de 75 °C ni incinerar la bateria
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il dispositivo & un ginocchio protesico motorizzato e controllato da microprocessore. Consente ai pazienti di
ritrovare la mobilita e svolgere le attivita quotidiane.

Il dispositivo & composto dai componenti principali seguenti (Fig. 1):

. Giunto piramidale prossimale;

. Motore;

. Pulsante di accensione e indicatore di stato;

. Linguetta di sicurezza;

. Clip di rilascio della batteria;

. Batteria;

. Porta di ricarica;

. Indicatore e pulsante della batteria;

. Connettore piramidale distale;

Le etichette del dispositivo (Fig. 5) si trovano sul retro dello stesso, sull'alimentatore e sul lato interno del pacco batteria.
Questo documento & destinato agli utenti (operatori previsti del dispositivo) e ai professionisti sanitari.

WOy U AWN o

DESTINAZIONE D'USO

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

L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista sanitario.

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

Amputazione unilaterale transfemorale o disarticolazione del ginocchio.

Disarticolazione unilaterale dell'anca o amputazione con emipelvectomia.

Amputazioni bilaterali che combinano I'amputazione unilaterale sopra elencata su un lato con I'amputazione

a livello transfemorale o qualsiasi amputazione al di sotto di tale livello sul lato controlaterale.

Nessuna controindicazione nota.

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da bassa a moderata come ad esempio una camminata.
I limite di peso per il dispositivo & compreso tra 50 kg e 116 kg (110 libbre e 256 libbre).

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Avvertenza: |'uso di un dispositivo protesico per |'arto inferiore comporta un rischio intrinseco di caduta che pud
causare lesioni.
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che & riportato nel presente documento e che
& richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne
impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare il
professionista sanitario.
Avvertenza: in caso di perdita di corrente improvvisa, il dispositivo interrompera il movimento e potrebbe non
tornare alla piena estensione.
Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Avvertenza: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, come un suono o una vibrazione, smettere
immediatamente di camminare e procedere con cautela.
Attenzione: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, interromperne 'uso e consultare la Tabella 1 per
maggiori informazioni. Tenere presente che alcuni errori possono causare lo spegnimento del dispositivo.
Attenzione: il dispositivo & motorizzato e pud muoversi da solo.
Nota: I'utilizzo ad alta intensita o il funzionamento a temperatura ambiente elevata provocano il riscaldamento
dell'attuatore del dispositivo e il suo surriscaldamento al tatto.
Nota: una gestione e/o una regolazione non corretta del dispositivo possono causare malfunzionamenti. Lutente
deve evitare:

« L'impatto diretto con il dispositivo;

« Urti o vibrazioni eccessivi;
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- Attivita ad alto impatto, sport, carico eccessivo e uso intensivo.
Nota: non tentare di rimuovere le coperture o modificare il dispositivo in alcun modo.
Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

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

Ossur Logic App

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Vedere il catalogo Ossur per un elenco dei componenti consigliati.

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

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

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

Istruzioni di allineamento

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

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

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

4. Sulla parte laterale dell'invasatura, fare un primo segno nel punto medio dell'invasatura a livello della
tuberosita ischiatica (D). Fare un secondo segno nel punto medio dell'invasatura distalmente (E). Tracciare una
linea attraverso entrambi i segni.

5. Posizionare l'invasatura, in modo che la linea di riferimento per allineamento (B) passi per il primo segno nel
punto medio dell'invasatura a livello della tuberosita ischiatica (D).

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

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

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

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

UTILIZZO

Batteria

Carica iniziale

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

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a parete.

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

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

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

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

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

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

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

Attenzione: il connettore di ricarica del pacco batteria & nichelato e pu6 causare reazioni allergiche.

Nota: caricare il pacco batteria al chiuso.

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

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

Nota: il pacco batteria non pud essere sovraccaricato.

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

Nota: il pacco batteria pud essere caricato solo a temperature comprese tra 10°C e 45°C. Se si tenta |a ricarica al di
fuori di questi limiti, verra ritardata fino a quando la temperatura del pacco batteria rientra nell'intervallo specificato.

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

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

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

Come inserire il pacco batteria:
1. Sollevare la linguetta di sicurezza ed estrarla dal vano batteria.
2. Allineare il pacco batteria al vano batteria (Fig. 4c).
3. Spingere il pacco batteria nella parte superiore finché non si sente il clic della clip di rilascio della batteria
(Fig. 4d).
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4. Verificare che il pacco batteria sia montato saldamente e che sia a filo con il vano batteria.

5. Spingere la linguetta di sicurezza in posizione a filo con il pacco batteria (Fig. 4e).

Attenzione: il dispositivo pud spegnersi inaspettatamente se il pacco batteria non & inserito correttamente.
Assicurarsi che il pacco batteria sia saldamente in posizione prima di utilizzare il dispositivo.

Funzionamento del dispositivo
Accensione del dispositivo

1. Tenere premuto il pulsante di accensione per pit di 3 secondi.

2. Il dispositivo emettera tre toni ascendenti e vibrera.

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

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

Connessione all'app

1. Accendere il dispositivo.

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

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

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

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

Posizione eretta

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

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

Blocco in piedi

Il blocco in piedi & stato modificato per ridurre I'incidenza del surriscaldamento dopo 'attivazione del blocco.

Il blocco in piedi consente di stare in piedi con il ginocchio bloccato in una posizione parzialmente flessa.

Per accedere al blocco in piedi:

1. Rimuovere il peso dalla protesi.

2. Flettere il ginocchio fino alla posizione desiderata.

3. Caricare un po' di peso sul dispositivo e tenerlo in posizione stabile per alcuni secondi.

4. 1l ginocchio & ora in uno stato di blocco in piedi e pud essere applicato tutto il peso.

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

Deambulazione su superficie piana

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

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

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

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

Per sedersi:

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

2. Appoggiati allo schienale della sedia. Il ginocchio fornira supporto durante la flessione fino a quando ti siedi.
3. A questo punto, 'utente pud togliere il peso dalla gamba per rilasciare il ginocchio e muoverlo liberamente

mentre & seduto.

Dopo alcuni secondi che si & seduti e non si muove il ginocchio, questo entrera in standby. La modalita standby
spegne il motore per risparmiare energia.
Per uscire dalla modalita standby, flettere o estendere leggermente il ginocchio.

Alzarsi

Il dispositivo riconosce quando il paziente inizia ad alzarsi e fornisce un'estensione motorizzata per consentire al
paziente di applicare lo stesso peso su entrambe le gambe.

Per alzarsi:

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

2. Applicare lo stesso peso su entrambi i piedi.

3. Iniziare ad alzarsi. Il paziente sentira che il ginocchio assiste il movimento in modo naturale.

Nota: posizionare le mani sulle ginocchia aiuta ad applicare il peso su entrambe le gambe.

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

Preparazione iniziale:

1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.

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

3. Se necessario, oscillare la gamba all'esterno per portarla sul primo gradino ed evitare che I'avampiede manchi
il gradino.

. Posizionare la pianta del piede protesico sul primo gradino.

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

. Quando il ginocchio & completamente esteso, posizionare I'altro piede sullo stesso gradino.

. Spostare il peso dalla protesi e se la salita delle scale & stata attivata, il ginocchio si flettera.

. Dopo una breve pausa, il ginocchio si estendera automaticamente.

. Esercitarsi salendo e scendendo il primo gradino, ripetendo i passaggi precedenti, finché il paziente non
acquisisce familiarita con il movimento del ginocchio.

(SN
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Per salire le scale, |'utente deve:

1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.

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

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

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

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

6. Quando il ginocchio protesico & completamente esteso, posizionare I'altro piede sul gradino superiore.

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

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

9. In cima alle scale:

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

62



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

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

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

Per scendere scale o rampe:

1. Scendere il primo gradino con la protesi.

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

3. Abbassare |'altro piede sul gradino o sulla rampa successiva.

4. Continuare a scendere le scale o la rampa. Il ginocchio adatta il supporto alla velocita dell'andatura.

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

Genuflessione

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

Per inginocchiarsi:

1. Fare un passo avanti con la gamba sana. Se necessario, supportarsi con le mani per mantenere |'equilibrio.
2. Rimuovere momentaneamente la maggior parte del peso dalla protesi.

3. Applicare il peso sulla protesi.

4. Entro 3 secondi, flettere leggermente I'anca sul lato protesico e mantenere la pressione finché il ginocchio non

inizia a flettersi.
5. Inginocchiarsi. Il dispositivo fornisce supporto durante la genuflessione.

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

Segnali di avvertenza del dispositivo

Il dispositivo pud 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 avvertenza

Tipo di avviso jit:;%:i:ilvo Feedback del dispositivo Azione
Batteria Emette due segnali a.cust!ci. o .
quasi scarica V{brg per 0,5 §econd| al c!clo d! carico successivo. ) ) o
(15% di L'mdlgatore di stato del dispositivo lampeggia in Caricare la batteria o sostituirla.
: arancione.
carica) Funzione dell'andatura completa attiva.
AVVi§° di batteria Ogni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.
scarica Batteria Ogni 10 secondi vibra 3 volte.
quasi scarica L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in ' ' N
(10% di rosso. ) ) - Caricare la batteria o sostituirla.
carica) La funzione di deambulazione completa & attiva
per 60 secondi finché il dispositivo non innesca lo
spegnimento con 3 toni discendenti.
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Stato del

elevata critica

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

Tipo di avviso A o Feedback del dispositivo Azione
dispositivo
Emette due segnali acustici.
Temperatura . R . . . R -
Vibra per 0,5 secondi al ciclo di carico successivo. | Interrompere |'utilizzo del
del motore/ o : } -, . ) L ; arar s
) L L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in dispositivo o ridurre |'attivita e
dispositivo : ]
arancione. lasciarlo raffreddare.
elevata - , .
Funzione dell'andatura completa attiva.
Avvertenza di
temperatura del Ogni 7,5 seconddl e';nette 'I(I) segnali acustici.
i iti ni 10 secondi vibra 3 volte. g
dispositivo Temperatura C')‘g 10 secondiv vote. - Interrompere 'utilizzo del
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in : L ; Crer s
del motore/ dispositivo o ridurre |'attivita e
) " rosso. ; ]
dispositivo lasciarlo raffreddare. Inviare a

Ossur per |'assistenza.

Awviso di temperatura

Emette un segnale acustico una volta.

: o Temperatura . Non utilizzare il dispositivo per
del dispositivo, del rﬁotore Vibra 2 volte. il supporto com Ietz in P
quando lo si usa La funzione dell'andatura cambia da bloccata ad PP P
elevata ) posizione angolare.
flesso come supporto appoggio.
Ogni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.
Ogni 10 secondi vibra 3 volte.
Errore del sensore non | Errore del L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in Ir}terro.r'r.lpere | gtlllzzqdel
. rosso. dispositivo. Inviare a Ossur per
correlato all'andatura sensore. . . . s B
La funzione di deambulazione completa & attiva I'assistenza.
per 60 secondi finché il dispositivo non innesca lo
spegnimento con 3 toni discendenti.
Ogni 7,5 secondi emette 10 segnali acustici.
Ogni 10 secondi vibra 3 volte.
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia in Interrompere l'utilizzo del
Errore del sensore Errore del rosso. dispositivo. Inviare a Ossur per
correlato all'andatura | sensore. La funzione deambulazione ridotta (il dispositivo 5P : P
; SN s o - I'assistenza.
si estende sotto carico) & attiva per 60 secondi
finché il dispositivo non innesca lo spegnimento
con 3 toni discendenti.
. . . . . ) . | l'utili I
Errore critico della Errore del I dispositivo smette di funzionare. Il dispositivo nterrompere Futi iz20 de
. . ) D . dispositivo. Inviare a Ossur per
batteria sensore innesca lo spegnimento con 3 toni discendenti.

|'assistenza.

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

Pulizia e cura

Si consiglia di tenere il dispositivo in buone condizioni esterne pulendo regolarmente la superficie.
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.
Attenzione: non utilizzare solventi pili aggressivi dell'alcool isopropilico in quanto potrebbero danneggiare il

materiale.

Attenzione: non utilizzare aria compressa o getti d'acqua pressurizzati per pulire il dispositivo.
Nota: il dispositivo non viene consegnato in uno stato sterilizzato o destinato a essere sterilizzato.

Condizioni ambientali

Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido
e pud sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.

Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.
Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.
Attenzione: se il dispositivo & esposto ad acqua salata o clorurata, deve essere inviato a Ossur per la

manutenzione.

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 2




Tabella 2 - Condizioni ambientali

Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da-10°Ca45°C Da10°Ca40°C Da-25°Ca70°C Da0°Ca45°C
P (da14°Fa113°F) | (da 50 °F a 105 °F) (da-13°Fa158°F) | (da32°Fa113°F)

Umidita relativa dallo 0% al

s . Dallo 0% al 100%, Dal 10% al 100%, Dal 10% al 90%, senza
Umidita relativa ) 100% (senza ; )
condensazione ; condensazione condensazione
condensazione)
. . Da 700 hPa a Da 700 hPa a
Pressione atmosferica 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa

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

o protossido di azoto.

MANUTENZIONE

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

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

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

SPECIFICHE
Tabella 3 - Specifiche del dispositivo
Peso prodotto 2,65 kg (5,8 libbre)
Altezza di costruzione del dispositivo (Fig. 2) 27,7 cm (10 7/8 pollici)
Specifiche del pacco batteria loni di litio / 3300 mAh / 95,04 Wh
Peso del pacco batteria 521 g (1,15 libbre)

251,7 VAh a 230 V CA, 50 Hz

Energia per la ricarica del pacco batteria 216.5VAh 2 110V CA. 60 Hz

Peso confezione principale 3,2 kg (7,1 libbre)

Materiali confezione principale Plastica di polipropilene (PP 5) e schiuma di poliuretano

Nota: |a confezione principale & realizzata con materiali riciclabili.
Specifiche dell'alimentatore

Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO

N. modello FW8030M/24

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

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

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenza: |'utilizzo di questo dispositivo adiacente a o impilato con altre apparecchiature deve essere evitato, in
quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario,
& opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.
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Avvertenza: |'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo dispositivo
potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica
di tale dispositivo e, di conseguenza, causare un funzionamento improprio.

Avvertenza: 'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche quali i cavi per antenna e antenne
esterne) deve essere impiegata a una distanza non inferiore a 30cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi

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

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione in acqua o in
qualsiasi altro liquido, in atmosfere infiammabili o esplosive o in cui possa verificarsi I'esposizione a campi
elettrici e/o magnetici intensi (ad es. trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura
chirurgica caratterizzata da emissioni RF, scanner TC e RM).

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

Tabella 5 - Informazioni sulla conformita delle emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Standard Livello di conformita
Emissioni RF condotte e irradiate CISPR 11 Gruppo 1 - Classe B
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC61000-3-3 Conforme

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

+ 2 kV per linee di alimentazione

Transitori elettrici veloci/Burst IEC 61000-4-4 1KV per linee di ingresso/uscita

+1kV da linee a linee
+ 2 kV da linee a terra

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

Sovratensione IEC 61000-4-5

Cali di tensione IEC 61000-4-11

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

Interruzioni di tensione IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza

di alimentazione (50/60 Hz) IEC61000-4-8 | 30 A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V nelle bande ISM e amatoriali
tra 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

10V/m

IEC 61000-4-3 | 80 MHz-2,7 GHz
Campi EM RF irradiati 80% AM a 1 kHz
12V/m

26 MHz - 1 GHz

134,2 kHz a 65 A/m
IEC 61000-4-39 3,56 MHz a 7,5A/m
30 kHz a8 A/m

Disturbi condotti indotti da
campi RF

EN 1SO22523

Immunita ai campi magnetici
in prossimita
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Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di n n Livello del test
test (MHz) Banda (MHz) Servizio Modulazione e e e
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
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, . .
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785

Informazioni regolamentate sui moduli wireless
Tabella 8 - Moduli Wireless

Modello

Certificati di regolamentazione

delle frequenze

Tipo e caratteristiche

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

&Rl

005-101762

2412-2462 MHz

Corea
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

11 canali)

Taiwan
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

((CCAN1 8LP0321T2

(intervallo da 5 MHz,
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Tipo e caratteristiche

Potenza irradiata effettiva
delle frequenze

Modello Certificati di regolamentazione

FCC
Contiene ID FCC: 2AA9B04

Canada

Contiene I1C: 12208A-04
Giappone

Contiene trasmettitore con
numero di certificato

— 210-106799
o

Modello modulo Corea
Bluetooth 2: BMD-300 | Contiene trasmettitore con
numero di certificato

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

R-CRM-Rgd-BMD-300

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

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura & stata testata ed & risultata conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro
interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare
energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione.
Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
eventualita che pud essere verificata accendendo e spegnendo I'apparecchiatura, |'utente & esortato a cercare di
correggere l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare |'antenna di ricezione.

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

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

« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per supporto.
Quialsiasi 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 seguenti due condizioni:

« questo dispositivo non pud causare interferenze e

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

funzionamento indesiderato.

Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenzal'installatore di questa apparecchiatura radio deve
assicurarsi che |'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.
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SMALTIMENTO
Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA

| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in combinazione tra loro
e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente
raccomandati.

Conformita

Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti
internamente quando non esiste o non si applica uno standard internazionale.

Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla
restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (ROHS3).
Il dispositivo & conforme alla Direttiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014 sulla
messa a disposizione sul mercato di apparecchiature radio.

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

La specifica del livello di carico & 1ISO10328P5116 kg

ISO 10328 - “P" - “m7kg ¥) /N

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

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

SIMBOLI

Descrizione

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Parte applicata di tipo B

Consultare le istruzioni d'uso

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

Numero di serie

Anno di produzione

Numero di modello

F = Q>PE:
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Simboli

Descrizione

Vedere le istruzioni per l'uso

Fragile, maneggiare con cura

Mantenere asciutto

Solo per l'uso in ambienti interni

ON/OFF

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Corrente alternata

Corrente continua

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

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

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

Connessione centrale positiva

La superficie potrebbe essere calda

Batteria agli ioni di litio riciclabile

Alto

Simbolo riciclabile

Apparecchiatura di classe Il

Livello di efficienza energetica VI

CAUTION

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

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

70



NORSK

BESKRIVELSE

Enheten er et mikroprosessorstyrt og motordrevet protestisk kne. Det gjor det mulig for pasienter for & gjenvinne
mobilitet og utfare hverdagslige aktiviteter.

Enheten bestar av falgende hovedkomponenter (Fig. 1):

. Proksimal pyramideadapter;

. Motor;

. Stremknapp og statusindikator;

. Sikkerhetsflik;

. Utlgserklemme for batteri;

. Batteri;

. Ladeport;

. Batteriindikator og batteriknapp;

. Distal pyramidekobling;

Enhets etiketter (Fig. 5) finnes pa baksiden av enheten, pa stramforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
Dette dokumentet er ment for pasienter (tiltenkt bruker av enheten) og helsepersonell.

WOy U AWN o

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon

Unilateral transfemoral- eller knedisartikulasjonsamputasjon.

Unilateral hofte-disartikulasjon eller hemipelvektomi-amputasjon.

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

Ingen kjente kontraindikasjoner.

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

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for 4 falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nadvendig for sikker bruk av denne enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Ved uventet strambrudd vil enheten slutte a bevege seg og kanskje ikke ga tilbake til full ekstensjon.
Advarsel: Unnga 4 plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Hvis enheten gir et advarselssignal — lyd eller vibrasjon — ma du umiddelbart slutte & ga og utvise
forsiktighet.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, ma du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for
mer informasjon. Merk at visse feil kan fore til at enheten slar seg av.
Advarsel: Enheten er motordrevet og kan bevege seg av seg selv.
Merk: Bruk med hgy intensitet eller bruk i hay omgivelsestemperatur vil fare til at enhetens aktuator varmes opp
og blir varm 4 ta pa.
Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fgre til funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:

« direkte slag mot enheten

« kraftige stot eller vibrasjoner

« aktiviteter med hgy belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.
Merk: Ikke forsok a fjerne deksler eller modifisere enheten pa noen mate.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med strgmforsyning og et Power Knee™-batteri.
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Ossur Logic-app
For den forste tilpasningen ma helsepersonell bruke Ossur Logic-appen. Den er tilgjengelig p& Apple App Store. Se
Ossur Logic i App Store for kompatibilitet med mobilenheter.

Pasienten kan bruke Ossur Logic-appen til 4 koble til enheten og fa tilgang til noen funksjoner.

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for & oppna vaerbestandig ytelse.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (Fig. 3)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:

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

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

Alignmentsinstruksjoner

1.

w

5.

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

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

. Bruk riktige adaptere til a koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.
. Plasser kneet slik at justeringsreferanselinjen passerer 0-5 mm bak kneaksen (A)
. Pa den laterale siden av hylsen setter du et farste merke ved hylsens midtpunkt pa niva med sittebensknuten

(D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.
Plasser hylsen slik at alignmentslinjen (B) gar gjennom farste merke ved midtpunktet pa hylsen pa niva med
sittebensknuten (D).

hgyden pa hele protesen.

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

Statisk innstilling
Sla pa enheten.

— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.

— Kontroller intern/ekstern rotasjon.

— Kontroller at ta og hzel belastes riktig.

Dynamisk justering

1.

Hold enheten paskrudd.

2. Serg for at pasienten er kjent med hvordan enheten fungerer.
3. Be pasienten om & g& mellom parallelle stenger med vanlig gangart. Dette lar pasienten bli vant med

oppferselen til enheten.

4. Juster dynamisk innretting etter behov.

— Forsikre deg om at bevegelses- og stifasene forblir i progresjonslinjen.
— Seorg for & oppna symmetri i skrittlengden.

5. Ossur Logic-appen ma brukes til 4 stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.
Merk: Bruk funksjonen Initial Setup i Ossur Logic-appen for & justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk
funksjonen Avanserte innstillinger for & finjustere enheten.

BRUK
Batteri
Startlading

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

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

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

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

Slik fjerner du batteripakken:
1. Sla av enheten for & unngéd & miste data som samles inn under enhetsdrift.
2. Trekk ut sikkerhetsfliken pa toppen av batterpakken (fig. 4a).
3. Trykk ned utlgserklemmen for batteriet gverst pa batteripakken til du herer et klikk. (fig. 4b). Batteripakken
lgsnes fra batterirommet.
4. Ta ut batteripakken.
Forsiktig: Fjern batteripakken kun i et smussfritt miljg.

Slik setter du inn batteripakken:

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

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

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

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

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

Enhetens drift
Sla enheten pa

1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 3 sekunder.

2. Enheten spiller tre stigende toner og vibrerer.

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

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

Koble til appen

1. Sla pa enheten.

2. Apne appen og falg instruksjonene i appen.

Merk: Den ngdvendige PIN-koden finner du pa enhetsetiketten pa baksiden av enheten.
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1 tilfelle advarsler, slutt G bruke enheten og feilsok pd folgende mdte:
1. Sjekk batteristatus og lad om ngdvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjgles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.
Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

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

Staende tilstand

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

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

Staende las
Staende las har blitt modifisert for a redusere forekomsten av overoppheting etter aktivering av lasen.
Staende las gjor det mulig & std med kneet last i en delvis bayd stilling.

For & ga inn i staende las:

1. Fjern vekten fra protesen.

2. Bay kneet opp til gnsket posisjon.

3. Legg litt vekt pa enheten og hold den i en stgdig posisjon i noen sekunder.

4. Kneet er nd i en stdende last tilstand og full vekt kan legges pa det.

For & ga ut av stdende |as, fjern vektbelastningen pa enheten, dette vil sette kneet tilbake til stdende tilstand.
Merk: Nar du kobler inn stillingslasen med hgy grad av fleksjon med full belastning, vil den interne temperaturen
i aktuatoren gke. For & forhindre overoppheting vil kneet g over fra staende las til ettergivende funksjon nar det
gis en advarsel om enhetstemperatur. Det anbefales at den stiende lasen brukes til kortvarig stastgatte i opptil 30
sekunder.

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

Sette seg ned

Bevegelsen nar man setter seg ned, er endret for a gjore det enklere og mer naturlig & ga fra staende til sittende.
Enheten oppdager automatisk bevegelsen for  sette seg ned. Pasienten far stotte mens han eller hun setter seg
ned. Pasienten kan bruke dette til & fordele vekten likt pa begge bena og kontrollere hvor raskt han eller hun skal
sette seg ned.

Slik setter man seg ned:

1. Sta foran stolen med jevn vekt pa begge fottene.

2. Len deg tilbake mot stolen. Kneet vil gi statte under knefleksjon til pasienten er i sittende stilling.

3. Pasienten kan na ta vekten av beinet for a frigjore kneet og bevege kneet fritt mens han eller hun sitter.

Etter noen sekunder der man sitter uten & bevege kneet, vil kneet ga i ventemodus. | ventemodus slas motoren av
for & spare strgm.

For & avslutte ventemodus ma kneet bayes eller rettes litt ut.

Reise seg opp
Enheten kjenner igjen nar pasienten begynner a reise seg opp. Enheten gir drevet ekstensjon for & la pasienten
belaste begge bena likt.
For a reise seg:

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

2. Belast begge fotter likt.

3. Begynn 4 reise deg opp. Pasienten vil merke at kneet gir stotte til & reise seg pa en naturlig mate.

Merk: Plassering av hendene pa knzaerne hjelper a legge vekt pa begge bena.
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Ga opp trapper
Enheten vil gi en drevet ekstensjon av kneet nar den registrerer trappestigning.

Innledende trening:

1. Stopp foran det forste trappetrinnet.

. Bay hoften for & lofte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.

. Sving beinet utover ved behov for a f4 benet opp pa det forste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.

. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.

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

. Nar kneet har strukket seg helt ut, kan du plassere den andre foten pa det samme trinnet.

. Ta vekten av protesen. Hvis trappestigningen har blitt utlgst, vil kneet boye seg.

. Etter en kort pause vil kneet automatisk strekke seg ut.

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

Voo U AN WN

For & ga opp trapper, bar pasienten gjore fglgende:

1. Stopp foran det forste trappetrinnet.

2. Bay hoften for & lofte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.

. Sving beinet utover ved behov for a f4 benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.

. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.

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

. Nar protesekneet er helt strukket ut, kan du plassere den andre foten pa trinnet over.

. Boy hoften pa protesesiden for 4 bevege protesen til det neste trinnet. Protesen vil gi kneet fleksjon for & gi

klarering og for & forberede seg pa neste trinn.

. Fortsett & ga i trappene, med et trinn-over-trinn-manster.

. Pa toppen av trappen:

a. Hvis protesefoten leder, plasser den andre foten ved siden av den og hold lik vekt pa begge fottene i 3 sekunder
for du fortsetter.

b. Hvis den andre foten leder, bay hoften for & plassere kneprotesen litt foran det andre kneet til kneprotesen
strekker seg.

GO U AW
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Ga opp ramper
Det er ikke nedvendig med noen endring fra & ga pa jevn grunn til & ga opp ramper.
Advarsel: Bruk alltid rekkverket nar du gar opp ramper eller trapper.

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

For & ga ned trapper eller ramper:

1. Ta det forste trinnet ned med protesen.

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

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

Merk: A lene seg bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.

Knele

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

For & knele:

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

3. Legg vekten pa protesen.

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

5. Knel. Enheten gir stotte mens du kneler.
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Kjere bil
Enheten ma vaere slatt av mens du kjerer bil.

Enhetens varselssignaler

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

advarsler og mulige arsaker og iverksett tiltak.

| tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa folgende mate:

1. Sjekk batteristatus og lad om nedvendig.

2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjales.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Tabell 1 - Varselssignaler

Advarselstype

Enhetstilstand

Tilbakemelding fra enheten

Tiltak

Advarsel om lavt
batteri

Lavt batteri (15 %
strgm)

Det piper to ganger.

Vibrasjon i 0,5 sekunder ved neste belastningssyklus.

Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Full gangfunksjon er aktiv.

Lad batteriet eller skift
det ut.

Kritisk lavt batteri
(10 % strem)

Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.

Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund.
Enhetsstatusindikatoren blinker rodt.

Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten
slar seg av med 3 synkende toner.

Lad batteriet eller skift
det ut.

Hgy motor-/
enhetstemperatur

Det piper to ganger.

Vibrasjon i 0,5 sekunder ved neste belastningssyklus.

Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Full gangfunksjon er aktiv.

Slutt & bruke enheten eller
reduser aktiviteten, la den
avkjoles.

synkende toner.

Advarsel om - . "
enhetstemperatur Piper 140 ganger hvert 7,5 sekund. Slutt & bruke enheten eller
. Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund. L
Kritisk hgy motor-/ ce ’ reduser aktiviteten, la den
Enhetsstatusindikatoren blinker rgdt. - A
enhetstemperatur ) . . avkjoles. Send til Ossur for
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten cervice
slar seg av med 3 synkende toner. .
Advarsel om Piper én gan
enhetstemperatur | Hay Iper en gang. Slutt & bruke enheten som
Vibrasjon 2 ganger. o
ved bruk av beyd motortemperatur } ) A . full stette i vinkel.
Gangfunksjonen skifter fra last til ettergivende.
enhet som stotte
Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.
Ikke-gangrelatert feil VlbhraSJon 3 ggr:jgﬁr hvert ;? skekuntij. Slutt & bruke enheten. Send
sensorfeil Sensorfeil. Enhetsstatusindikatoren blinker radt. til Ossur for service
Full gangfunksjon er aktiv i 60 sekunder til enheten )
slar seg av med 3 synkende toner.
Piper 10 ganger hvert 7,5 sekund.
Vibrasjon 3 ganger hvert 10 sekund.
Gangrelatert Sensorfeil Enhetsstatusindikatoren blinker rodt. Slutt & bruke enheten. Send
sensorfeil ’ Redusert gangfunksjon (enheten strekker seg ut til Ossur for service.
under belastning) er aktiv i 60 sekunder til enheten
slar seg av med 3 synkende toner.
Kritisk batterifeil Sensorfeil Enheten slutter & fungere. Enheten slar seg av med 3 | Slutt & bruke enheten. Send

til Ossur for service.

Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Rengjoring og vedlikehold
Det anbefales 4 holde utsiden av enheten i god stand ved 4 rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjaring.
Forsiktig: Ikke bruk lgsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Advarsel: Ikke bruk trykkluft eller trykkvannstraler for & rengjare enheten.

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

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

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
Advarsel: Hvis enheten utsettes for saltvann eller klorvann, ma den sendes til Ossur for service.
Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2

Tabell 2 - Miljgbetingelser

Bruk

Lading

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-10 °C til 45 °C
(14 °F til 113 °F)

10 °C til 40 °C
(50 °F til 105 °F)

-25°C til 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

0 °C til 45 °C
(32°F til 113 °F)

Relativ luftfuktighet

0 % til 100 %,
kondenserende

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

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfaerisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

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

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

VEDLIKEHOLD

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

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

SPESIFIKASJONER
Tabell 3 — Enhetsspesifikasjoner

Enhetsvekt 2,65 kg (5,8 pund)

27,7 cm (10 7/8)

Litium-ion / 3300 mAh / 95,04 Wh
521 g (1,15 Ibs)

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

Bygghgyde pa enheten (fig. 2)

Spesifikasjoner for batteripakke

Vekt pa batteripakken

Energi til a lade batteripakken

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

Materiale i primaremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Merk: Primeaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.
Spesifikasjoner for stromforsyning

Tabell 4 - Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO

Modellnr. FW8030M/24

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

Advarsel: Bruk kun den medfalgende stremforsyningen. Ikke bruk en annen stremforsyning.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

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

Advarsel: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes neermere enn 30cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

Enheten er egnet for bruk i alle miljger unntatt der nedsenking i vann eller annen vaeske er mulig, eller i brennbare/
eksplosive atmosfaerer, eller hvor eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks.
elektriske transformatorer, hoyeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

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

Tabell 5 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon

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

Tabell 6 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Samsvarsniva
) . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15KV luft
EIektri§k transient/ IEC 61000-4-4 +2kV for 'strrzfmforsyningslinj‘er‘
spenningstopp + 1 kV for inngangs-/utgangslinjer
. + 1 kV linje til linje
Spenningsstot IEC 61000-4-5 + 2kV linje til jording
0% UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°
Spenningsfall IEC 61000-4-11
0 % UT; 1 syklus og
70 % UT; 25/30 sykluser
Enkeltfase: ved 0°
Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11 | 0 % UT; 250/300 sykluser

Stremfrekvensgenerert (50/60

Hz) magnetfelt IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V iISM og amaterband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Ledningsbarne forstyrrelser
forarsaket av RF-felt

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Utstralte elektromagnetiske 80 % AM ved 1 kHz
RF-felt
12V/m

EN1SO22523 | o'l o
134,2 kHz @ 65 A/m
IEC 61000-4-39 | 3,56 MHz @ 7,5 A/m
30 kHz @ 8 A/m

Immunitet mot magnetfelt i
neerheten
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Tabell 7 - Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulasjon 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-bdnd 13, 17 Pulsmodulasjon 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulasjon 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785

Regulert informasjon for tridlose moduler
Tabell 8 — Tradlese moduler

Modell

Lovpalagte sertifikater

Type- og

frekvenskarakteristikker

Effektiv utstralt kraft

WiFi-modulmodell:
ATWINC1500-
MR210PB

FCC

Inneholder FCC ID: FCC-2ADHKATWINC1500

Canada

Inneholder sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Japan

Inneholder sender med
sertifikatnummer

&Rl

005-101762

Korea

Inneholder sender med
sertifikatnummer

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

kanaler)

Taiwan

Inneholder sender med
sertifikatnummer

((CCAN1 8LP0321T2

2412-2462 MHz
(5 MHz intervall, 11
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o a Type- og q n
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCC ID: 2AA9B04

Canada

Inneholder IC: 12208A-04
Japan

Inneholder sender med
sertifikatnummer

— 210-106799
e

Bluetooth
2-modulmodell: BMD- | Korea F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
300 Inneholder sender med

sertifikatnummer

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil
Inneholder ANATEL approved module # 00820-
21-05903

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

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

« Vend eller flytt mottakerantennen.

« @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

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

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

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

« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

« denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne

enheten.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Installateren av dette radioutstyret ma sgrge 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.
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ERSTATNINGSANSVAR

Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & veere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og
skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nér 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 sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.

Samsvar

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

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

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

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

SYMBOLER

Beskrivelse

Medisinsk utstyr

Advarselsymbol

Type B Pafort del

Se bruksanvisningen

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

Serienummer

Produksjonsar

Modellnummer

=E (= Q> E)

Se bruksanvisningen
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Symboler

Beskrivelse

Skjer, ma behandles forsiktig

Ma holdes torr

Kun for innendgrs bruk

PA/AV

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Vekselstrom

Likestram

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

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

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

Kobling med positiv midtpol

Overflaten kan veere varm

Resirkulerbart litium-ion-batteri

Denne siden opp

Resirkulerbart symbol

Klasse Il-utstyr

Energieffektivitetsniva VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Ikke demonter, knus, varm opp over 75 °C eller brenn batteripakken
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DANSK

BESKRIVELSE

Enheten er et mikroprosessorstyrt og motordrevet protestisk kne. Det gjor det mulig for pasienter for & gjenvinne
mobilitet og utfare hverdagslige aktiviteter.

Enheten bestar av falgende hovedkomponenter (Fig. 1):

1. Proksimal pyramideadapter;

2. Motor;

3. Stremknapp og statusindikator;
4. Sikkerhetsflik;

5. Utlgserklemme for batteri;

6. Batteri;

7. Ladeport;

8. Batteriindikator og batteriknapp;
9. Distal pyramidekobling;

Enhets etiketter (Fig. 5) finnes pa baksiden av enheten, pa stramforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
Dette dokumentet er ment for pasienter (tiltenkt bruker av enheten) og helsepersonell.

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon

Unilateral transfemoral- eller knedisartikulasjonsamputasjon.

Unilateral hofte-disartikulasjon eller hemipelvektomi-amputasjon.

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

Ingen kjente kontraindikasjoner.

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

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medfarer en iboende risiko for 4 falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk av denne
enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Ved uventet strambrudd vil enheten slutte a bevege seg og kanskje ikke ga tilbake til full ekstensjon.
Advarsel: Unnga a plassere hender eller fingre i neerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Hvis enheten gir et advarselssignal — lyd eller vibrasjon — méa du umiddelbart slutte & g& og utvise
forsiktighet.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, ma du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for
mer informasjon. Merk at visse feil kan fore til at enheten slar seg av.
Advarsel: Enheten er motordrevet og kan bevege seg av seg selv.
Merk: Bruk med hgy intensitet eller bruk i hgy omgivelsestemperatur vil fore til at enhetens aktuator varmes opp
og blir varm 4 ta pa.
Merk: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fare til funksjonsfeil. Pasienten ma unnga:

« direkte slag mot enheten

« kraftige stot eller vibrasjoner

« aktiviteter med hgy belastning, sport, overdreven vektbelastning og intensiv bruk.
Merk: Ikke forsok a fjerne deksler eller modifisere enheten pa noen mate.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
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NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stramforsyning og et Power Knee™-batteri.

Ossur Logic-app

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

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

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for & oppna veerbestandig ytelse.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER

Benkjustering (Fig. 3)

Alignmentsmal

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

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

Alignmentsinstruksjoner
1. Plasser foten slik at justeringsreferanselinjen (B) ligger ved 1/3-merket pé innsiden av fotdekselet (med

fotdekselet og skoen pa). Ta hensyn til fotens utoverrotasjon.

2. Bruk riktige adaptere til & koble kneet til foten og sette riktig hoyde for knesenteret.

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

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

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

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

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

w

Statisk innstilling
Sl4 pa enheten.
— Forsikre deg om at pasienten star med lik vekt pa begge bena.
— Kontroller at proteselengden er korrekt.
— Kontroller intern/ekstern rotasjon.
— Kontroller at ta og heel belastes riktig.

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

Batteri

Startlading

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

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

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

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

Slik fierner du batteripakken:
1. Sla av enheten for & unnga a miste data som samles inn under enhetsdrift.
2. Trekk ut sikkerhetsfliken pa toppen av batterpakken (fig. 4a).
3. Trykk ned utleserklemmen for batteriet gverst pa batteripakken til du herer et klikk. (fig. 4b). Batteripakken
lgsnes fra batterirommet.
4. Ta ut batteripakken.
Forsiktig: Fjern batteripakken kun i et smussfritt miljg.

Slik setter du inn batteripakken:

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

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

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

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

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

Enhetens drift
Sla enheten pa

1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 3 sekunder.

2. Enheten spiller tre stigende toner og vibrerer.

3. Nar statusindikatoren blinker grent, er enheten klar til bruk.
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Sla enheten av
1. Trykk og hold inne stramknappen i mer enn 3 sekunder.
2. Enheten spiller tre nedadgaende toner og slar seg av.

Koble til appen

1. Sla pa enheten.

2. Apne appen og folg instruksjonene i appen.

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

1 tilfelle advarsler, slutt G bruke enheten og feilsok pad folgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om nedvendig.
2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjgles.
Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.
Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

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

Staende tilstand

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

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

Staende las

Stéende las har blitt modifisert for & redusere forekomsten av overoppheting etter aktivering av lasen.

Staende las gjor det mulig & std med kneet last i en delvis bayd stilling.

For & ga inn i staende las:

1. Fjern vekten fra protesen.

2. Boy kneet opp til gnsket posisjon.

3. Legg litt vekt pa enheten og hold den i en stgdig posisjon i noen sekunder.

4. Kneet er na i en stdende last tilstand og full vekt kan legges pa det.

For & ga ut av staende las, fjern vektbelastningen pa enheten, dette vil sette kneet tilbake til staende tilstand.
Merk: Nar du kobler inn stillingslasen med hgy grad av fleksjon med full belastning, vil den interne temperaturen

i aktuatoren gke. For & forhindre overoppheting vil kneet ga over fra staende las til ettergivende funksjon nar det gis en
advarsel om enhetstemperatur. Det anbefales at den stiende lasen brukes til kortvarig stastette i opptil 30 sekunder.

Gange pa jevn grunn

Enheten tilpasser seg pasientens ganghastighet og stil. Den vil gi adaptiv stette i stafasen og drevet ekstensjon og
fleksjon i svingfasen.

Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pa a legge vekt pa kneet under stafasen, ellers vil ikke kneet gi
stotte.

Sette seg ned

Bevegelsen nar man setter seg ned, er endret for a gjore det enklere og mer naturlig & ga fra staende til sittende.
Enheten oppdager automatisk bevegelsen for a sette seg ned. Pasienten far stgtte mens han eller hun setter seg
ned. Pasienten kan bruke dette til & fordele vekten likt pa begge bena og kontrollere hvor raskt han eller hun skal
sette seg ned.
Slik setter man seg ned:

1. Sté foran stolen med jevn vekt pa begge fottene.

2. Len deg tilbake mot stolen. Kneet vil gi statte under knefleksjon til pasienten er i sittende stilling.

3. Pasienten kan na ta vekten av beinet for a frigjore kneet og bevege kneet fritt mens han eller hun sitter.

Etter noen sekunder der man sitter uten & bevege kneet, vil kneet ga i ventemodus. | ventemodus slas motoren av
for & spare strgm.

For & avslutte ventemodus ma kneet bayes eller rettes litt ut.
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Reise seg opp

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

For a reise seg:

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

2. Belast begge fotter likt.

3. Begynn 4 reise deg opp. Pasienten vil merke at kneet gir stotte til & reise seg pa en naturlig mate.

Merk: Plassering av hendene pa knaerne hjelper a legge vekt pa begge bena.

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

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

. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.

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

. Nar kneet har strukket seg helt ut, kan du plassere den andre foten pa det samme trinnet.

. Ta vekten av protesen. Hvis trappestigningen har blitt utlgst, vil kneet boye seg.

. Etter en kort pause vil kneet automatisk strekke seg ut.

. @v pa & ga opp og ned det forste trinnet ved 4 gjenta fremgangsmaten ovenfor, inntil pasienten er kjent med
knebevegelsen.

WOy U AW

For & ga opp trapper, ber pasienten gjore folgende:
1. Stopp foran det forste trappetrinnet.
2. Bay hoften for & lgfte protesen opp fra bakken. Kneet vil svinge fritt.

. Sett protesefoten flatt pa det forste trinnet.

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

. Nar protesekneet er helt strukket ut, kan du plassere den andre foten pa trinnet over.

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

. Fortsett &4 ga i trappene, med et trinn-over-trinn-menster.

. Pa toppen av trappen:

9O U AW

O 00

. Sving beinet utover ved behov for a f4 benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.

. Sving beinet utover ved behov for a f4 benet opp pa det farste trinnet, og for & hindre at taen stopper i trinnet.

a. Huvis protesefoten leder, plasser den andre foten ved siden av den og hold lik vekt pa begge fottene i 3 sekunder

for du fortsetter.
b. Hvis den andre foten leder, bay hoften for & plassere kneprotesen litt foran det andre kneet til kneprotesen
strekker seg.

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

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

For & ga ned trapper eller ramper:

1. Ta det forste trinnet ned med protesen.

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

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

Merk: A lene seg bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.
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Knele

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

For & knele:

1. Ta et skritt fremover med det friske benet. Om nedvendig kan du bruke en handstgtte for & holde balansen.
2. Ta det meste av vekten av protesen et gyeblikk.
3. Legg vekten pa protesen.
4. Innen 3 sekunder ma du baye hoften litt pa protesesiden, og holde trykket til kneet begynner a baye seg.
5. Knel. Enheten gir stotte mens du kneler.

Kjare bil

Enheten ma veere slatt av mens du kjgrer bil.

Enhetens varselssignaler
Enheten kan gi advarsler i form av herbare pip og vibrasjoner. | tilfelle advarsler, se tabell 1 for en liste over
advarsler og mulige arsaker og iverksett tiltak.

| tilfelle advarsler, slutt & bruke enheten og feilsgk pa falgende mate:
1. Sjekk batteristatus og lad om nedvendig.

2. Sjekk om enheten er varm og la den avkjgles.

Hvis dette ikke hjelper, kontakt helsepersonell.

Tabel 1 - Advarselssignaler

Advarselstype

Enhedstilstand

Signaler fra enheden

Lasning

Advarsel om lavt
batteri

Lavt batteri (15 %
opladet)

Bipper to gange.

Vibrerer i 0,5 sekunder ved naeste
belastningscyklus.
Enhedsstatusindikatoren blinker orange.
Fuld gangfunktion er aktiv.

Oplad eller udskift batteriet.

Kritisk lavt batteri

Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikatoren blinker red.

Oplad eller udskift batteriet.

Advarsel om
enhedens temperatur

>
(109 opladet) Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil
enheden starter nedlukning med 3 faldende toner.
Bipper to gange.
. Vibrerer i 0,5 sekunder ved naste Stop med at bruge
Hgj motor-/ belastningscyklus enheden, eller reducer
enhedstemperatur gscycus. aktiviteten. Lad den

Enhedsstatusindikatoren blinker orange.
Fuld gangfunktion er aktiv.

kele ned.

Kritisk hgj motor-/

Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund.
Enhedsstatusindikatoren blinker rgd.

Stop med at bruge
enheden, eller reducer
aktiviteten. Lad den kele

sensorfejl

Reduceret gangfunktion (enheden straekker sig
under belastning) er aktiv i 60 sekunder, indtil
enheden starter nedlukning med 3 faldende toner.

enhedstemperatur Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil ned. Send til Ossur for
enheden starter nedlukning med 3 faldende toner. | service.
Advarsel om Bipper én gang.
enhedens temperatur | Hgj Vibrerer 2 gange. Stop med at bruge enheden
under brug af bgjet motortemperatur | Gangfunktionen skifter fra last til eftergivende til fuld stette i en vinkel.
enhed som stotte modstand.
Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.
Ikke-ganerelateret Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. Stop med at bruge
sensgrfegl Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren blinker red. enheden. Send til Ossur for
J Fuld gangfunktion er aktiv i 60 sekunder, indtil service.
enheden starter nedlukning med 3 faldende toner.
Bipper 10 gange med 7,5 sekunders mellemrum.
Vibrerer 3 gange hvert 10. sekund. Stop med at bruge
Gangrelateret Sensorfejl. Enhedsstatusindikatoren blinker rgd. enheden. Send til Gssur for

service.
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Advarselstype Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning

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

Enheden stopper med at fungere. Enheden starter

Kritisk batterifejl nedlukning med 3 faldende toner.

Sensorfejl

Ossur Logic-appen kan ogs4 gi informasjon om enhetsvarsler.

Rengjoring og vedlikehold
Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved 4 rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjer med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjgring.
Forsiktig: Ikke bruk lgsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.
Advarsel: Ikke bruk trykkluft eller trykkvannstraler for & rengjore enheten.

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

Miljobetingelser

Enheten er veerbestandig.
En vaerbestandig enhet kan brukes i et vatt eller fuktig miljo og taler sprut av ferskvann (f. eks. regn). Ingen

nedsenkning er tillatt.

Kontakt med saltvann eller klorvann er ikke tillatt.

Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
Advarsel: Hvis enheten utsettes for saltvann eller klorvann, ma den sendes til Ossur for service.
Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i tabell 2

Tabel 2 - Miljsforhold

Anvendelse

Opladning

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

-10 °C til 45 °C
(14 °F til 113 °F)

10 °C il 40 °C
(50 °F il 105 °F)

-25°C il 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

0 °C til 45 °C
(32°F til 113 °F)

Relativ luftfugtighed

0 % til 100 %,
kondenserende

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

10 % til 100 %,
kondenserende

10 % til 90 %, ikke-
kondenserende

Atmosfaerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

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

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

VEDLIKEHOLD

Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn p4 skade.
Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fjerne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send

enheten til Ossur for vedlikehold eller reparasjon.
Forventet levetid ved normal bruk er seks millioner skritt. Avhengig av pasientaktiviteten tilsvarer dette en
bruksvarighet pa fire til seks ar.
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SPESIFIKASJONER
Tabel 3 — Enhedsspecifikationer

Enhedsvagt 2,65 kg (5,8 Ibs)

Enhedens byggehgjde (fig. 2) 27,7cm (107/8)

Specifikation for batteripakke Lithium-ion/3300 mAh/95,04 Wh
Vagt af batteripakke 521 g (1,15 Ibs)

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

Energi til opladning af batteripakken

Vagt af primar emballage 3,2kg (7,1 Ibs)

Polypropylenplast (PP 5) og

Primaere emballagematerialer
polyurethanskum

Merk: Primaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.
Spesifikasjoner for stromforsyning

Tabel 4 - Specifikationer for stramforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

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

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

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

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes narmere enn 30cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

Enheten er egnet for bruk i alle miljger unntatt der nedsenking i vann eller annen vaeske er mulig, eller i brennbare/
eksplosive atmosfaerer, eller hvor eksponering for sterkt elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks.
elektriske transformatorer, hgyeffekts radio/TV-sendere, RF-kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

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

Tabel 5 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstralede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1-Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A
Speendingsfluktuation /flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse

90



Tabel 6 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
. . + 8 kV kontakt

Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 15 kV luft

+ 2 kV til
) ) ) stramforsyningsledninger

Elektrisk hurtig transient/burst | IEC 61000-4-4 £ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

Spaendingsbolge IEC 61000-4-5 + 1 kV ledning(er) til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er) til jord

Spaendingsfald

IEC 61000-4-11

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

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

Speendingsforstyrrelser

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens
(50760 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Ledningsforstyrrelser induceret
af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

Udstralede RF EM-felter

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz - 1 GHz

Immunitet over for
magnetfelter i neerheden

IEC 61000-4-39

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

Tabel 7 — Oplysninger om overensstemmelse for tradles 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 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900, ||\~
1845 17001950 | GSM 1900, DECT, UMTS puismodulatio 28
. 217 Hz
1970 LTE-band ], 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, Impulsmodulation
2450 2400-2570 RFID 2450, b 28
LTE-band 7
5240 modul
Impulsmodulation
5500 5100-5800 | WLAN 8011 a/n b 9
5785
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Regulert informasjon for tradlsse moduler
Tabelle 8 - Drahtlos-Module

Modell

Behérdliche Zertifizierung

Typ und
Frequenzeigenschaften

Effektive
Strahlungsleistung

WLAN-Modulmodell:
ATWINC1500-
MR210PB

FCC
Umfasst FCC ID:
FCC-2ADHKATWINC1500

Kanada
Umfasst Sendermodul I1C:
20266-WINC1500PB

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

= 005101762
T

Korea
Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

((CCAN1 8LP0321T2

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

Bluetooth 2
Modulmodell: BMD-
300

FCC
Umfasst FCC ID: 2AA9B04

Kanada
Umfasst Sendermodul IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

— 210-106799
e

Korea
Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien

Enthilt das von ANATEL genehmigte Modul

# 00820-21-05903

Mexiko

Este equipo contiene el médulo con IFT #:

NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402 bis
2480 MHz

0,35 mW/MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs faderale kommunikasjonskommisjon)
Dette utstyret er testet og funnet 4 samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 i FCC-reglene.
Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med
instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen sikret
spesifikasjon om at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.
Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved 4 stille
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove 4 korrigere interferensen med ett eller flere av fglgende tiltak:
« Vend eller flytt mottakerantennen.
« @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.
« Koble utstyret til uttaket pa en annen krets enn den mottakeren er koblet til.
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« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.
Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggjare brukerens rett til & bruke utstyret.
Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en
annen antenne eller sender.

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

« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og

« denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne

enheten.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstréaling — Installateren av dette radioutstyret ma sgrge 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 miljaforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og
skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og nar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.

Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.

Samsvar

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

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

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

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningssykluser.
Belastningsspesifikasjonen er 1SO10328 — P5 — 116 kg

1SO 10328 - “P" - “m7kg %) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

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

BESKRIVELSE

Medicinsk udstyr

Forsigtighedssymbol

Type B-anvendt komponent

Se brugsanvisningen

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

Serienummer

Produktionsar

Modelnummer

Se brugsanvisningen

el [ Q>[5

Forsigtig, skrabeligt indhold

N

Opbevares tort

Kun til indenders brug

ClES

Teend/sluk-kontakt

=
P
~—~r

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Vekselstram

Jaevnstram

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stev og mod virkninger fra vandspreijt

Beskyttet mod skadelige virkninger fra stav og midlertidig nedsaenkning i vand
Bemazerk: Dette geelder kun for batteripakken.

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

Positiv centerforbindelse
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BESKRIVELSE

Overfladen kan vaere varm

Genanvendeligt lithium-ion-batteri

Denne vej op

Symbol for genanvendelse

Klasse Il-udstyr

Energiklasseniveau VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Batteripakken ma ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 75 °C eller forbraendes

95



SVENSKA

BESKRIVNING

Enheten &r en mikroprocessorstyrd och motordriven proteskniled. Den gér det méjligt for patienter att dterfa
rorligheten och utfora aktiviteter i vardagen.

Enheten bestar av féljande huvudkomponenter (Bild 1):

. Proximal pyramidadapter;

. Motor;

. Strémbrytare och statusindikator;

. Sikerhetsflik; Batteriets frigéringsklimma;

. Batteri;

. Laddningsport;

. Batteriindikator och batteriknapp;

. Kontakt fér distal pyramid;

Enhetsetiketter (Bild 5) finns pa enhetens baksida, pa strdmférsérjningen och pa batteriets insida.

Det hir dokumentet 4r avsett att anvindas av patienter (avsedda anvindare av enheten) och sjukvardspersonal.

P YOO UTAWN —

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre extremitets knafunktion.

Limpligheten att anvianda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

Ensidig transfemoral amputation eller knaledsamputation.

Ensidig héftledsamputation eller hemipelvektomi.

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

Inga kidnda kontraindikationer.

Enheten &r avsedd fér lag till mattlig aktivitetsniva, t.ex. gang.

Viktgrinsen fér enheten dr mellan 50 kg och 116 kg (110 pund och 256 pund).

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varning: anvindning av en protesenhet for nedre extremiteter innebir en risk for fall som kan leda till skador.
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for siker anvandning av denna enhet.
Varning: Om det férekommer en férandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken
pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta en
ortopedingenjor.
Varning: Vid ovintade strémavbrott slutar enheten att réra sig och atergar kanske inte till full extension.
Varning: Placera aldrig hinder eller fingrar i narheten av rorliga delar.
Varning: Om enheten avger en varningssignal — ljud eller vibration — sluta omedelbart att ga och var férsiktig.
Varning: Sluta anvinda enheten om den avger en varningssignal. Mer information finns i tabell Observera att vissa
fel kan leda till att enheten stings av.
Varning: Enheten &r motordriven och kan réra sig av sig sjilv.
Obs! Anvindning med hog belastning eller i héga omgivningstemperaturer gér att enhetens stilldon virms upp
och blir varmt att vidréra.

« Obs! Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan orsaka felaktig funktion. Patienten bér undvika:

« direkta stétar mot enheten

« kraftiga stétar och vibrationer

- aktiviteter med hég belastning, som sportaktiviteter eller hart arbete.
Obs: Férsok inte att ta bort skydd eller modifiera enheten pa nagot sitt.
Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromférsdrjning och ett Power Knee™-batteri.
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Ossur Logic-appen

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

Patienten kan anvinda Ossur Logic-appen fér att ansluta till enheten och anvénda vissa funktioner.

ENHETSVAL
Se Ossurs katalog for en lista éver rekommenderade komponenter.
Anvind Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig vaderbestindighet.

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Bdnkinriktning (Fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:
— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)
— trd 0-5mm bakom knaaxeln (A)
— passera vid 1/3-mirket pa insidan av fotkosmetiken.
Obs! Prioritera kniinriktningen framfér fotinriktningen i hindelse av felmatchning.

Inriktningsanvisningar

1. Placera foten s att referenslinjen fér inriktning (B) hamnar vid 1/3-mirket p4 insidan av fotkosmetiken (med
fotkosmetiken och skon pd). Tink pa fotens externa rotation.

2. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta antingen knit till foten och uppna ritt underbenslingd.

3. Placera knit sa att inriktningsreferenslinjen gar 0-5mm bakom knzaxeln (A)

4. Pa hylsans laterala sida, gér forst ett mirke (inriktningsreferenspunkt) vid hylsans mittpunkt i héjd med tuber
ischiadicum (D). Gor ett andra mirke vid hylsans mittpunkt distalt (E). Dra en linje genom bada markena.

5. Placera hylsan sa att referenslinjen fér inriktning (B) gar igenom férsta mérket vid mittpunkten pa hylsan i hsjd
med tuber ischiadicum (D).

6. Justera hylsflektionen till 5° utéver den anatomiska positionen (dvs. ev héftbsjningskontraktur) och still in
hojden pa hela protesen.

7. Anvind lampliga adaptrar fér att ansluta knat till hylsan.

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

Dynamisk intiktning
1. Ha enheten paslagen.
2. Se till att patienten vet hur enheten fungerar.
3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gang. Det gér att patienten kan vénja sig vid enhetens funktion.
4. Justera dynamisk inriktning efter behov.
— Se till att rérelsen i svingfasen och héllningsfasen haller sig inom progressionslinjen.
— Se till att uppna steglangdsymmetri.
5. Ossur Logic-appen maste anvindas for att stilla in enhetsparametrar under dynamisk inriktning.
Obs! Anvind funktionen Inledande konfiguration i Ossur Logic-appen for att justera enheten for vanlig
anvindning. Anvind funktionen Avancerade instillningar for att finjustera enheten.

ANVANDNING
Batteri
Férsta laddning

Batteriet 4r i viloldge under frakt och &r laddat till cirka 30 %. For att aktivera det, ladda batteriet. Ladda batteriet
helt fére férsta anvindning.
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Laddning

1. Anslut strémférsérjningen till vigguttaget.

2. Anslut strémférsérjningen till laddningsporten. Om batteriet sitter i enheten nir den ansluts till
laddningsporten stings enheten av.

3. Efter en kort stund visar batteriindikatorn batteriladdningsnivan med fast gréna lampor och indikerar
laddningen med en blinkande grén lampa. Om strémférsérjningen kopplas bort under laddning kan
batteriindikatorn fortsitta att blinka en kort stund.

4. Nar laddningen &r klar slacks batterilamporna.

5. Koppla bort stromférsérjningen fran laddningsporten efter laddning.

6. Koppla bort strémférsérjningen fran vigguttaget fér att spara energi.

Varning: En skadad strémférsérjning kan leda till elektrisk stot.

Varning: Koppla alltid bort strémférsérjningen fran enheten fére patagning.

Varning: Batteriets laddningskontakt ar nickelplaterad, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Obs! Ladda batteriet inomhus.

Obs! Det tar cirka 5 timmar att ladda batteriet nér det ar helt tomt.

Obs! Ett fulladdat batteripaket kan halla i mellan 4 och 20 timmar, beroende pa aktivitetsniva.

Obs! Batteriet kan inte éverladdas.

Obs! Batteriet kan laddas nar det sitter i enheten eller tas ut fér laddning.

Obs! Batteriet kan bara laddas i temperaturer mellan 10°C och 45°C. Om du férsdker ladda utanfér dessa gréinser
kommer laddningen att fordrojas tills batteriets temperatur dr inom det angivna intervallet.

Batterinivaindikering
Tryck pé batteriindikatorknappen. De gréna lamporna pa batteriindikatorn visar ungefirlig batteriniva.

Ta bort och sitta i batteriet
Varning: Ta aldrig ut batteriet nér enheten inte &r avstingd, eftersom data kan gé férlorade.

Sa hir tar du bort batteriet:
1. Stéing av enheten for att undvika att forlora data som samlats in under enhetsdriften.
2. Dra ut sikerhetsfliken hégst upp pa batteripaketet (Bild 4a).
3. Tryck ner batteriets frigéringsklamma lingst upp pa batteriet tills du hor ett klick (Bild 4b). Batteriet frigérs fran
batterifacket.
4. Ta ut batteriet.
Varning: Ta endast ut batteriet i en smutsfri miljs.

Sa hir satter du i batteriet:

1. Lyft sakerhetsfliken upp och ur vigen fran batterifacket.

2. Rikta in batteriet i batterifacket (Bild 4c).

3. Skjut in batteriet langst upp tills du hér batteriets frigéringsklamma klicka (Bild 4d)).

4. Kontrollera att batteriet &r ordentligt monterat och jimnt med batterifacket.

5. Skjut in sikerhetsfliken pa plats tétt mot batteripacket (Bild 4e).
Varning: Enheten kan stingas av ovintat om batteriet inte satts i pa ratt sitt. Se till att batteriet sitter ordentligt pa
plats innan du anvinder enheten.

Enhetsdrift
Sla pa enheten

1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 3 sekunder.

2. Enheten spelar upp tre stigande toner och vibrerar.

3. Nar statusindikatorn blinkar gront ar enheten redo att anvindas.

Sla av enheten
1. Hall stromknappen intryckt i mer &n 3 sekunder.
2. Enheten spelar upp tre fallande toner och stings av.

Ansluta till appen
1. Starta enheten.



2. Oppna appen och f8lj instruktionerna i appen.
Obs! PIN-koden finns p4 enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Vid varningar ska du sluta anvinda enheten och felséka pa foljande sdtt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.
2. Kontrollera om enheten 4r varm och lat den svalna.
Om det inte hjilper, kontakta sjukvardspersonalen.
Ossur Logic-appen kan ocks4 ge information om enhetsvarningar.

Godkiinda aktiviteter

Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att g3, stilla sig upp med mera. Den har flera olika ligen som

patienten maste ldra sig att kinna igen och aktivera.

Staende lige

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

Staende las

Lasning vid staende har dndrats for att minska férekomsten av 6verhettning efter aktivering av laset.
Staende las gor det mojligt att std med kniet last i ett delvis bajt lage.

For att aktivera stdende las:

1. Ta bort vikten fran protesen.

2. Boja kniet till 6nskat lage.

3. Lagga lite vikt pa enheten och halla den i ett stadigt lige i nagra sekunder.

4. Kniet dr nu i ett lige med stdende las och kan belastas med full vikt.

Om du vill avsluta liget med staende las tar du bort vikt fran enheten, vilket gor att kniet atergar till staende lage.

Obs! Vid stdende med last funktion med hég grad av flexion och full belastning kommer stélldonets inre
temperatur att 6ka. Fér att férhindra verhettning kommer knileden i stdende att 6verga fran lasning till
eftergivande efter att en varning om enhetens temperatur har getts. Vi rekommenderar att [asning vid staende
anvinds for kortvarigt stdd i upp till 30 sekunder.

Ga pa plant underlag

Enheten anpassar sig efter patientens ganghastighet och gangstil. Den ger adaptivt stéd i hallningsfasen och
kraftfull strackning och flexion i svingfasen.

Om patienten anvinder en kipp eller krycka maste patienten fortfarande ligga vikt pa enheten under
hallningsfasen, annars ger kniet inget stéd.

Sitta sig ner

Att sétta sig ner har dndrats for att géra det enklare och mer naturligt att ga fran staende till sittande.

Enheten upptécker automatiskt rérelsen for att sitta sig ner. Stéd ges nér patienten sitter sig ner. Patienten kan
anvinda stodet for att fordela vikten lika pa bada benen och styra hur snabbt han/hon sitter sig ner.

Sitta sig:

1. Stall dig framfér stolen med vikten férdelad lika pa bada fétterna.

2. Luta dig tillbaka mot stolen. Knileden ger stod under kniflexionen tills sittande lige natts.

3. Patienten kan nu flytta vikten fran benet fér att frigéra knileden och réra kniet fritt medan han/hon sitter ner.
Efter nagra sekunders sittande utan rérelse av knidleden kommer kniet att ga in i viloldge. Viloliget stinger av
motorn fér att spara strém.

Lamna vilolaget genom att béja eller stracka ut knaleden nagot.

Stilla sig upp

Enheten kinner av nér patienten bérjar stilla sig upp. Enheten ger en kraftfull strickning fér att lata patienten
lagga lika mycket vikt pa bada benen.

For att stilla sig upp:

1. Se till att protesfoten placeras direkt under knéet.

2. Lagga lika stor vikt pa bada fotterna.
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3. Bérja stilla sig upp. Patienten kommer att kiinna att kniet hjilper patienten att stilla sig upp naturligt.
Obs! Genom att placera hinderna pa knédna kan man lagga vikt pa bada benen.

Ga uppfor trappor
Enheten ger kraftfull knistrackning nér den registrerar gang uppfér trappor.

Initiala vningar:

1. Stanna framfér det forsta trappsteget.

. Boja pa hoften for att lyfta protesen fran underlaget. Kniet svinger fritt.

. Vid behov svinga benet utat for att fa benet pa det férsta steget och férhindra att tan fastnar i trappsteget.

. Placera protesfoten plant pa det férsta trappsteget.

. Ligga vikten pa protesen och stricka ut knéet helt. Kniet registrerar trappstegen och ger kraftfull strackning.

. Nér knéet har strickts ut helt, placera den andra foten p4 samma trappsteg.

. Ta bort vikten fran protesten och nir du bérjar ga uppfér trappan bojer sig kniet.

. Efter en kort paus stricker kndet ut sig automatiskt.

. Ova pa att g& upp och ner pa férsta trappsteget och upprepa ovanstaende steg tills patienten férstar knaets funktion.

OOy A WN

For att g& uppfér trappan bér patienten:

1. Stanna framfér det férsta trappsteget.

2. Bdja pa hoften for att lyfta protesen fran underlaget. Knileden svanger fritt.

. Vid behov sving benet utat for att fa upp benet pa det férsta steget och férhindra att tan fastnar i trappsteget.

. Placera protesfoten plant pa det férsta trappsteget.

. Ligga vikten pa protesen och strick ut kniet helt. Knileden registrerar trappsteget och ger kraftfull strickning.

. Nér knileden har strickts ut helt, placera den andra foten pa trappsteget ovanfor.

. Boj hoften pa protessidan for att féra protesen till nista trappsteg. Protesen ger kniflexion fér att ge frigang

och férbereda fér nista steg.

. Fortsitt ga uppfér trappan med ett step over step-mdnster.

. Hogst upp i trappan:

a. Om protesfoten &r férst, placera den andra foten bredvid den och ligg samma vikt pa bada fétterna i tre
sekunder innan du fortsitter.

b. Om den andra foten dr férst, boj héften for att placera protesknileden nagot framfér det andra kniet tills
protesknéet stricker ut sig.

9O U AW
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G4 uppfér ramper
Att ga uppfér ramper &r inte nagon skillnad mot att ga pa plant underlag.
Varning: Anvind alltid ledstangen nir du gar uppfér ramper eller trappor.

Ga nerfér trappor och ramper
Varning: Anvind alltid ledstangen nir du gar nerfér ramper eller trappor.
Kniet ger stod medan det bojer sig nér du gar nerfér ramper och trappor.

For att g& nerfér trappor eller ramper:

1. Ta det férsta steget nerat med protesen.

2. Lagga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat fér att boja kniet. Kndet béjs och ger stéd.

3. Sinka den andra foten till nista trappsteg eller ramp.

4. Fortsitta att g& nerfér trappan eller rampen. Kniet anpassar stédet efter ganghastigheten.
Obs! Att luta sig bakat férhindrar att man faller framat om man tappar balansen.

Knabsja

Enheten upptécker automatiskt rérelsen for knibsjning. Enheten ger stdd tills kniet nar underlaget.
For att kndbsja:

1. Ta ett steg framat med det friska benet. Vid behov anvinda ett handstéd for att halla balansen.

2. Tillfalligt lagga s lite vikt som méjligt pa protesen.

3. Lagga vikten pa protesen.

4. Bbja nagot pa hoéften pa protessidan inom tre sekunder och halla trycket tills knéet bérjar béja sig.
5. Knibsja. Enheten ger stod medan patienten knibdgjer.
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Bilk6rning
Vid kérning av fordon maste enheten vara avstingd.

Enhetens varningssignaler

Enheten kan ge varningar varna i form av ljudsignaler och vibrationer. Vid varningar, se tabell 1 fér en lista 6ver

varningar och mojliga orsaker och vidta atgérd.
Vid varningar ska du sluta anvinda enheten och felséka pa féljande sitt:
1. Kontrollera batteristatus och ladda upp om det behévs.
2. Kontrollera om enheten 4r varm och lat den svalna.
Om det inte hjilper, kontakta sjukvardspersonalen.

Tabell 1 - Varningssignaler

Varningstyp Enhetstillstand Enhetsfeedback Atgard
Piper tva ganger.
Lagt batteri (15 % | Vibrerari 0,5 sekunder vid nista belastningscykel. Ladda batteriet eller byt
laddning) Enhetens statusindikator blinkar orange. ut batteriet.
Fullstandig gangfunktion aktiv.
Varning om lagt batteri Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.
Kritiskt lagt Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. )
batteri (10 % Enhetens statusindikator blinkar réd. tiii:t:ﬁtettenet eller byt
laddning) Fullstindig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills :
enheten utlser avstingning med tre fallande toner.
Piper tvé génger. «
Hég motor-/ Vibrerar i 0,5 sekunder vid nista belastningscykel. Sluta arwanda ef‘hete”
" . eller minska aktiviteten.
enhetstemperatur | Enhetens statusindikator blinkar orange. .
i o ; ) Lat enheten svalna.
Fullstandig gangfunktion aktiv.

Enhetstemperaturvarning Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum. Sluta anvinda enheten
Kritiskt hog Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. eller minska aktiviteten.
motor-/ Enhetens statusindikator blinkar réd. Lat enheten svalna.
enhetstemperatur | Fullstiandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills Skicka in till Ossur for

enheten utl8ser avstingning med tre fallande toner. | service.

E_nhetst"empgraturva'r'mng Hog Piper en gang. Sluta anvinda enheten

vid anvandning av bojd motortemperatur Vibrerar tva ganger. for fullt stéd i vinkel

enhet som stod P Gangfunktionen andras fran last till eftergivande. ’

Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.
Icke-gangrelaterat Vibrerar 3 ganger var 10:e sekund. Sluta anvinda enheten.
sensgrfe% Sensorfel. Enhetens statusindikator blinkar réd. Skicka in till Ossur for

Fullstandig gangfunktion aktiv i 60 sekunder tills service.

enheten utl8ser avstingning med tre fallande toner.

Piper 10 ganger med 7,5 sekunders mellanrum.

Vibrerar 3 ganger var 10:e sgkund.“ Sluta anvianda enheten.

. Enhetens statusindikator blinkar réd. L S .

Gangrelaterat sensorfel Sensorfel. N . " Skicka in till Ossur fér

Nedsatt gangfunktion (enheten stricks ut under service

belastning) aktiv i 60 sekunder tills enheten utloser ’

avstangning med 3 fallande toner.

i Sluta anvinda enheten.

Allvarligt batterifel Sensorfel Enh?ten §Iutar fungera. Enheten utloser Skicka in till Ossur for

avstangning med tre fallande toner. service

Ossur Logic-appen kan ocksa ge information om enhetsvarningar.

Skdtsel och rengéring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.

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

Varning: Anvind inte starkare I6sningsmedel an isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.

Varning: Anvind inte tryckluft eller vattenstralar fran hégtryckstvitt for att rengéra enheten.

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

Enheten #r viderbestindig.

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

Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Varning: Om apparaten utsitts for saltvatten eller klorerat vatten maste den skickas in till Ossur fér service.
Se vilka miljsforhallanden som giller for enheten i tabell 2

Tabell 2 - Miljéférhallanden

Anvindning Laddning Frakt Lingre férvaring
Temperatur -10°Ctill 45° 10 °C till 40 °C -25°Ctill 70 °C 0 °C till 45 °C
P (14 °F till 113 °F) (50 °F till 105 °F) (=13 °F till 158 °F) (32°F till 113 °F)

0 % till 100 % relativ

Relativ fuktighet 0 % till 100 %, fuktighet (icke- 10 % till 100 %, 10 % till 90 %, icke-
kondenserande kondenserande kondenserande
kondenserande)
) 700 hPa till . 700 hPa till .
Atmosfirstryck 1060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa 1060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa

Om enheten anvinds utanfér det tilldtna temperaturomradet kan enhetens funktion vara ovintad och
batterivarningar kan uppsta (Se tabell 1). Om enheten férvaras under 0°C (32°F) under en lidngre tid kommer den
inte att fungera som férvintat. Nir enheten virms upp kommer funktionen att aterstillas.

Varning: Ej limplig fér anvindning i nirheten av brandfarlig anestesiblandning med luft, syre eller kviveoxid.

UNDERHALL

Undersdk enheten regelbundet efter tecken pa skador. Om du hittar tecken pé skada kontaktar du
sjukvardspersonal.

Varning: Férsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk fér personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till
Ossur for underhall eller reparation.

Férvintad livslingd vid normal anvandning 4r 6 miljoner steg. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar
detta en anvindningstid pa 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER
Tabell 3 — Enhetsspecifikationer

Enhetens vikt 2,65 kg (5,8 pund)

Enhetens strukturhgjd (bild 2) 27,7 cm (10 7/8 tum)
Batterispecifikation Litiumjon/3 300 mAh/95,04 Wh
Batteriets vikt 521 g (1,15 pund)

251,7 VAh vid 230 V AC, 50 Hz

Energi for att ladda batteriet 216.5 VAh vid 110V AC. 60 Hz

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

Primirt férpackningsmaterial Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum

Enhetens férpackning r tillverkad av atervinningsbara material.
Specifikationer for stromférsérjning

Tabell 4 — Specifikationer for strémforsérjning

Tillverkare FRIWO

Modelinr FW8030M/24

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

Varning: Anvind endast den medféljande strémférsérjningen. Anvind inte ndgon annan stromférsérjning.
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvinda enheten intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig
drift. Om sadan anvindning krévs observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.
Varning: Om andra tillbehér och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens
tillverkare kan det leda till att enheten avger 6kad elektromagnetisk stralning eller fir minskad elektromagnetisk
immunitet vilket leder till felaktig drift.

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

Enheten &r lamplig fér anvindning i alla miljéer, utom dir nedsinkning i vatten eller annan vitska dr majlig eller

i brandfarliga/explosiva atmosfirer eller dir exponering for starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta
(till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sindare med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-
skannrar).

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

Tabell 5 — Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1—Klass B
Overtonsutslipp IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuering/flimmerutslapp IEC 61000-3-3 Overensstdmmelser

Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva

+ 8 kV kontakt

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 15KV luft

Snabba elektriska transienter/
skurar

+ 2 kV fér stromférsdrjningskablar
+1kV fér ingang/utgangskablar

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

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°

Spénningsavbrott IEC 61000-4-11 | 0 % UT; 250/300 cykler
Frekvens (50/60 Hz) magnetfilt | IEC 61000-4-8 30 A/m

3V

0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6V iISM och amatérband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

IEC 61000-4-4

Stot IEC 61000-4-5

Spanningsfall IEC 61000-4-11

Ledningsburna stérningar
inducerade av RF-filt

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Utstralade RF-EM-filt 80 % AM vid 1 kHz
12V/m
EN 1SO22523 26 MHz—1 GHz

134,2 kHz vid 65 A/m
IEC 61000-4-39 3,56 MHz vid 7,5 A/m
30 kHz vid 8 A/m

Immunitet mot narliggande
magnetfilt
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Tabell 7 — Information om tradlés RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulering 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulering 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785
Obligatorisk information om tradlésa moduler
Tabell 8 — Tradlésa moduler
Modell Lagstadgade certifikat Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
FCC

Modell av WiFi-modul:
ATWINC1500-
MR210PB

Innehaller FCC ID: 2ADHKATWINC1500

Kanada
Innehaller sindarmodul 1C:
20266-WINC1500PB

Japan

Innehaller sindare med certifikatnummer

&Rl

005-101762

2412-2 462 MHz
(5 MHz-intervall, 11

Korea
Innehaller sindare med certifikatnummer

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

kanaler)

Taiwan
Innehaller sindare med
certifikatnummer

( CCAN18LP0321T2
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Typ och

Modell Lagstadgade certifikat frekvensegenskaper

Effektiv utstralad effekt

FCC
Innehaller FCC I1D: 2AA9B04

Kanada

Innehaller IC: 12208A-04

Japan

Innehaller sindare med certifikatnummer

— 210-106799
o

Modell av Bluetooth Korea F1D

0,35 mW/MHz
2-modul: BMD-300 Innehaller sandare med certifikathummer 2402-2 480 MHz

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilien
Innehaller ANATEL-godkind modul nr. 00820-21-
05903

Mexico

Este equipo contiene el médulo 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 grinser &r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar
vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstrala radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.
Om utrustningen orsakar stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststillas genom att utrustningen stings
av och sitts pa, uppmanas anvindaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av f6ljande atgirder:

« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

+ Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets d4n den som mottagaren &r ansluten till.

- Radfraga aterforsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjilp.
Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkants av den part som ansvarar for 6verensstimmelsen kan
upphiva anvindarens ritt att anvinda utrustningen.

Obs! Exponering fér radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvindas tillsammans

med nagon annan antenn eller sandare.

Kanada — Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift ar féremal for féljande tva villkor:

« den hir enheten far inte orsaka stérningar, och

- enheten maste klara av alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Installatéren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r
placerad eller riktad pa ett sddant sitt att den inte avger radiostralning som &verstiger Health Canadas
gransvirden fér den allménna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan erhallas fran Health Canadas
webbplats www.hc-sc.ge.ca/rpb

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Protesenheter fran Ossur &r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med
varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvénds i enlighet
med sin avsedda anvindning.
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Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.

Overensstimmelse

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

Enheten 6verensstimmer med Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011

om begrinsning av anvindning av vissa farliga 4mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (ROHS3).

Enheten 6verensstimmer med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning.

Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner belastningscykler.

Specifikationen for belastningsniva dr 1SO10328P5116 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg ¥) AN\

*) Maximal kroppsmassa fér inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begrénsningar for
A anvandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

SYMBOLER

Symboler | Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Typ B, patientansluten del

Se bruksanvisningen

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

Serienummer

Tillverkningsar

Modellnummer

Se bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

ekl - 2= D> >
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Symboler

Beskrivning

Forvaras torrt

Endast fér inomhusbruk

PA/AV

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Vixelstrém

Likstrém

Skyddad fran skadliga effekter av damm och vattenstink

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

E¥E
A

QR-kod som innehaller enhetsspecifik PIN-kod for tradlés kommunikation

Positiv centrumanslutning

Ytan kan vara varm

Atervinningsbart litiumjonbatteri

Denna sida upp

Atervinningssymbol

Klass Il-utrustning

Energieffektivitetsniva VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Ta inte isér batteriet, krossa det inte, varm inte upp det éver 75 °C och férbrann det inte
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EAAHNIKA

NEPITPA®H
H ouokeun givat éva pnxavokivnto mpooBEeTikd ydvato mou eAéyxeTal amo pIKpoeme€epyaoTh. Emrtpémel otoug aoBeveic va
AVAKTAOOULV TNV KIVNTIKOTNTA TOUG Kal VA EKTEAOVUV KABNUEPIVEG SpaoTNPIOTNTEC.
H cuokeun amoteleitat amd ta e€n¢ Kupla e§aptripata (Ek. 1):
. NMpooappoyéag yia 1o eyyug mupapoetdég e€aptnua,
. Motép,
. Koupurmi Aertoupyiag kat evEeIKTIKO kKatdoTtaong,
. NwTttida acpdaiiong,
. K\um anmehevBépwong umatapiag,
. Mmatapia,
. OUpa eodpTIONG,
. Ev8elkTiKO pmatapiag kat kouumi pratapiac,
9. TUVSECHOG YIa TO TTEPIPEPIKO TTUPAMOEISEG EEAPTN AL
O1 eTikéTeG TNG OLOKEUNG (EIK. 5) Bpiokovtal 0To Tow PéPOG TNG CUCKEUNG, OTO TPOPOSOTIKO KAl OTNV ECWTEPLK OYN TG
umatapiag.
To mapov éyypago mpoopiletal yia aoBeveig (mpoBAemduevoL XPriOTEG TNG CUOKEUG) Kl EMAYYEAUATIES LYEIQG.

—

0O NOUL A WN

MPOBAEMOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal WG TUAUA EVOC TTPOCOETIKOU CUOTAUATOG TTOU AVTIKABIOTA TN AEITOUPYIa TOU YOVATOU Kal TOU
aoTPAYANOU EVAG ENNEITOVTOG KATW AKPOU.

H kataAnAGTNTA QUTOL TOU TIPOIGVTOC Yia TNV TPOBEDN Kat Tov acBevi mpémel va a&lohoynBoulv amo évav emayyeAuatia
uyeiag.

To mpoidv mpémnel va tomoBeteital pubuileTal amokAEIoTIKA and emayyeAuatia vyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouoc acOsvwv-oTéxog

EtepOmMAEUPOG UNPLAIOG AKPWTNPLAOUOE 1 ane§dpBpwon yévatog.

Etepomevpn anedpBpwon f NUITTUEAEKTOMN.

ApQOTEPOTTAEUPOL AKPWTNPLACUOI TTOU CUVSUALOLV ETEPOTIAEUPO AKPWTNPLACUS OTIWG AVAPEPETAL TTAPATIAVW OTN Hia
TIAEVPA, UE AKPWTNPLAOUS OTO €MimeSO TOU UNPOU 1 AKPWTNPLIOCHUO KATW Ao autd To emimedo otnv eTEPOTMAEUPN TTAELPA.
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG avTeVSEIEELC.

To mpoidv mpoopiletal yla Xpron HE Hecaia EMmeda KATAmOVNoNG, T.X. TTEPTTATNHAL.

To ép1o Bapoug yia T cuokeun gival petadv 50 kg kat 116 kg (110 Ibs kat 256 Ibs).

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ

Nposgdomoinon: H xprion mpdBeong KATw AKPOU VEXEL EYYEVH KiVOUVO TITWONG TTOU UMOPE( va 08Ny OEL OE TPAUUATIOO.
O emayyeApatiag uygiag Ba mpémel va evnuepwaoel Tov acBevi yia OAeG TIG 0bnyieg mou mepAapBAvel TO TAPOV £yypago Kal
Ol OTIO{EG TIPETIEL VA TNPEOUVVTAL YIA TNV A0PAAR XPrioN AUTHAG TOU TPOIOVTOG,.

Mpos&idomoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1} amwAela TnG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUCKEUNG 1y €AV N GUOKELH TTAPoUCIAleL
onpadia BAAPNG 1 pBopag mou eumodifouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYiEG TNG, 0 aoBevri¢ Oa mpémel va OTapaTAOEL T XPrion
TNG OUOKEUNG KAl VA EMKOIVWVAOEL PE évav emayyelpatia vyeiag.

Mposgidomoinon: e mepintwon ampoodokNTNG SIAKOTIAG TTAPOXHG IOXVOG, N CUCKELT Ba OTAPATHOEL Va KIVETAL KAt
evéxetal va pnv emavéNbel o€ AR PN éKtaon.

Mpoooxry: AMO@UYETE va TOTTOBETHOETE Ta XEPLA 1) Ta SAXTUAA KOVTA OE KIVOUEVEG ApOPWOELC.

Mposgidomoinon: EAv n cuoKeun eKMEUYPEL KATIOLO TIPOEISOTOINTIKS orpanXo 1 GvNnaon, OTAPATAOTE ApECWG TO
TEPMATNHA KAl TIPOXWPHROTE UE TIPOCOXN.

Mposgidomoinon: EGv N CUOKEUN EKTEUTTEL TTPOEISOTOINTIKG ONMA, OTAUATAOTE VA TN XPNOIUOTIOIETE KAl AVATPEETE OTOV
Nivaka 1 yia meploootepeg mMnpo@opiec. AdBete umdYn OTL oplopéva oEAANUATA UITOPE( VA TIPOKAAEGOULV TOV TEPUATIONO
A€IToUPYIiag TNG CUOKEUNG.

Mpocoxn: H cuokeun gival pnxavokivntn Kat Umopei va Kiveitat povn tng.

Inpeiwon: H xprion og upnin évtaon f n Aettoupyia og uPnAn Bepuokpacia mepiBalovtog Ba mpokaAéoel T Bépuavon
TOU EVEPYOTTOINTH TNG CUCKEUNG Kat Ba gival {eoTh otV agn.

Inpeiwon: Tuxov Kakr AEIToupyia TnG CUOKEVNG €ival Suvato va opeileTal 0g E0QAAPEVO XEIPIOHO fi/Kat puBuion. O
a00ev¢ TPETTEL VA ATTOPEVYEL
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« AmneuBeiag TPOOKPOUCEIC TNG CUCKEUNG.
« YmepPoAikn katamévnon f Kpadaopoug.
« Apaotnplotnteg uPniou emméSou kpouong, ABANTIKEG SpaoTnPIdTNTES, KABWC Kat o€ cLVORKEC UTIEPBOAIKOU
(POPTIOU Kal EVTATIKAG XProNG.
Inpeiwon: Mnv eMXEIPHOETE VA AQPAIPECETE TA KAAUUUATA 1 VO TPOTIOTIOIOETE TN GUOKEUH UE OTTOIOVORTIOTE TPATIO.
To mpoidv mpoopiletal yia xprion and évav pévo acbevn.

AMAITOYMENA EEAPTHMATA
H ocuokeun mapadidetal pe TpopodoTikd kat pmatapia Power Knee™.

Egapuoyn Ossur Logic

Ta TNV apyIKA EQpappoyr, o emayyehuatiag vysiag mpémel va xpnotpomoliost tTnv epappoyr Ossur Logic mou sivat
S1a0éo1un oto Apple App Store. Agite Tn oupBatdtnta thg epappoyng Ossur Logic e popnTég cuoKeUEC oTo App Store.
0 acBsvA¢ umopei va xpnotpomnolfoel Ty egappoyf Ossur Logic yla c0vSeon pe Tn CUOKEULN Kal TPAoRACH OE OPICHEVEC
AerToupyieg.

ENIAOTH NPOIONTOX

Acite Tov katahoyo tng Ossur 6mou mephapBavetal pia \iota MPOTEIVOMEVWY £EAPTNHATWY.

XPNOIUOTIOIROTE TPOGAPUOYEIC TITaviou TG Ossur yia va emTUxeTe eMEOOEIC AVEEAPTNTA ATTO TIC KAIPIKEG CUVORKEC.
Inueiwon: H eykatdotaon Twv mpooappoy£éwy Kal n ouo@ién tTwv Biéwv otepéwong MPETEL VA TTPAYUATOTIOIOUVTAL
oUUEWVA WE TIG 08NnYieC TTOU TTAPEXOVTAL OTA AVTIOTOLX CUVOSEUTIKA £yypapa.

OAHFIEX EYOYTPAMMIZHZ
Apxikn evuypdupuon (Eik. 3)
Z10X0¢ EVOUYpAppIONG
H ypapun avagopdg eubuypdupiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE a6 TO PECAIO ONUEIO TNG BriKNG 0TO EMITESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A)
— Siépxetat 0-5mm omioBia we mpog Tov d§ova Tou yovdtou (A)
— TIEQTEL OTO ONUEIO TOU 1/3 OTO ECWTEPIKO TOU KANUUHUATOG TOU TTEAUATOG,.
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EVBUYPANHION TOU YOVATOU €vavTi TNG EVBUYPAUUIONG TOU TTEAUATOG GV UTTAPXEL
avavtioTolyia.

0dnyiec evBuypappiong

. TomoBeTHOTE TO MEAPA £TOL WOTE N YPAUN avagopdg eubuypdupiong (B) va mégtel oto onpadt tou 1/3 oto
E0WTEPIKO TOU KAAUPMATOG TOU TIEAUATOG (L€ TO KAAUMHA TOU TTEAMATOG Kal TO UTTodnua TomoBetnuéva). ESetdote
NV eEWTEPIKN TTEPIOTPOP TOU TTOSI0U.

2. XpNOILOTIOIOTE TOUG KATAAANAOUG TIPOCAPHOYEIG YIa VO CUVEETETE TO YOVATO OTO TIEAUA Kal va KaBopioeTe To
owoTtd VYOG TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.

. TomoBeTr0TE TO YOVATO £T01 WOTE N YPapUn avagopdg euBuypdppiong va diépxetat 0-5 mm miow amoé Tov d§ova tou
yovatou (A)

4. TtV €W MAeVpd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO oNUASL 0To Péoov TNG BKNG 0TO EMiMeSO TOU IOXIAKOU KUPTWUATOG
(A). Kdvte éva deltepo onuadl oto péoov Tng Onkng mepipepikd (E). Tpapnéte pia ypapur HeTagy Twv duo onuadiwv.

. TomoBetrote TN BriKN €101 WOTE N YPAUUr avapopds euBuypdauuiong (B) va mepvd ané 1o mpwto onuddt oto péoov
™G BKNG OTO EMIMESO TOU IOXI0KOU KUPTWHATOG (A).

6. PuBpiote Tnv KApYn TG ONKNG oTIG 5 ° emmAéov Tng undpyouoag B€ong (dnA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXioU) Kal
opiote To VYOG TNG MARPOUG TTPGBECNC.

. XpNOILOTTOIOTE TOUG KATAAANAOUG TTPOCAPHOYEIG Yl VO OUVSEDETE TO YovaTo OTn OriKn.

—

w

w

~N

Zratikn) evbuypdupion
EvepyomolnoTe Tn CUCKEUN.
— BePaiwbeite 611 0 a00evng oTéKeTAL e {00 BApog kat oTa SVo modia.
EAéy&te yla To owoTtd pnKog Tng mpdBeonc.
— EAéy€te TNV e0wTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOPH.
EAéy&te yia owoTo opTio 0To SAKTUAO Kal Tn MTépva.
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Avvapikn evuypdupion
. AloTNPNOTE TN CUOKEUN EVEPYOTIOINUEVN.
2. BeBawwbeite 611 0 aoBev gival e€0IKEIWUEVOC UE TOV TPOTIO AEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG.
3. Zntiote amo tov aoBevn va mepnatioel peTagl mapdAAnAwv pdaBdwv pe cuvnOIoUEVO BNUATIONO. AUTO EMITPETEL
oTov aoBevr] va ouvnBioEL TN CUUTEPIYOPA TNG CUOKEUNG.
4. MpocappodoTe TN SuVApIKR EVBUYPAUMION OTIWE aTTAITEITAL.
— BeBaiwBeite 611 N Kivnon 0tn @Aon TAAAVTELONG Kat OTAPIENG TTAPAEVEL TN YPAUUN METABaAoNG.
— OpovTioTE va EMTUXETE CUMPETPIO O OAO TO PKOG TOU BrHATOG.
. Tla Tov 0plopd TwV TOPAPETPWY TNG CUOKEUNG KATA TN SuvAUIKE EVBUYPAUUION, TTPETIEL VA XPNOIUOTTOLETAL N
epappoyn Ossur Logic.
Inueiwon: Xpnoipomoinote t Asttoupyia Initial Setup (apxikég pubpioelq) otnv epapuoyn Ossur Logic yia va pubuicste
TN CUOKEUN yia Bactkn xpron. Xpnoipomotnote tn Aettoupyia Advanced Settings (mponyuéveg pubuioeig) yia va
OUVTOVIOETE TN OUOKEUN.

—_

w

XPHZH

Mmarapia

ApXIKR popTIONn

Katd Tnv amooTtoAn, n pmatapia BpiokeTal 0€ KATAOTAON AVAHOVIG KAl Eival PopTIoHEVN Katd 30% mepimou. MNa va Tnv
EVEPYOTIOINOETE, PoPTioTe TNV. DOPTIOTE TANPWC TNV HIaTapia TPV amd TV mPwTn Xprion.

®doption

. YuvdéoTe To TPoPodoTiKO otny mpila.

2. YuvdéoTe To TPoodoTIkG 0Tn BUpa PopTIonG. Edv n umatapia gival tomoBeTnuévn 0Tn CUCKEUR OTav gival
ouvdedepévn otn BUpa POPTIONG, N BUCKELT Ba amevepyormotnOei.

. Metd amd Aiyo, To evOeIKTIKO UTTOSEIKVUEL TO eMTiMESO POPTIONG TNG PraTapiag HE TPACIVEG Auxvieg Tou avdouv
oTaBepd Kat TN edpTIoN pE MpActvn Auxvia mou avaBoaofBrvel. Eav To 1po@odoTikd amoouvSedei Katd T @opTion, To
eVOEIKTIKO TNG pmatapiag evoéxeTal va ouveyioel va avafoofrvel yia Aiyo.

4. META TNV OAOKAPWON TNG POPTIONG, Ol EVOEIKTIKEG AUXVIEG TNG UmaTapiag oprvouv.
5. Metd amnd tn @opTion, anmocuvS£aTe To TPOPoSoTIKSG amd tn BUpa POPTIoNG.
6. Amoouvd£aTe To TPoPOoSOTIKG amd TNV Tpila yla 0IkovOUNoN EVEPYELDG.

Mpogidomoinon: H xprion eEAATTWHATIKOU TPOPOoSOTIKOU evOéXeTal va TIPOKANEDEL NAeKTpOTANEia.

Mpo&idomoinon: AMocuvSEeTe TAVTA TO TPOPOSOTIKO ATIO T CUCKEUN TIPIV ATIO TNV EQAPHOYH.

Mpoooxn: O cUVOECoHOG POPTIONG TNG UIATAPIAG Eival EMVIKEAWUEVOG KAl UTTOPE( VA TIPOKANEDTEL ANNEPYIKEG AVTISPAOELG.

Inpeiwon: Ooptilete TNV pmatapia o ECWTEPIKO XWPO.

Inpeiwon: Xpeialovtal TEPITTOU 5 WPEG yIa VA YOPTIOTEL N Ymatapia TNG CUOKEUNG 0Tav e§avTANOEei AR pwg.

Inueiwon: Mia mARpwe QoPTIoPEVN UmaTapia UMOpEi va €xel SlapKela 4 éwg 20 wpwv, avaloya Ue To emimedo SpaotnpiotnTag.

Inpeiwon: Agv gival Suvatd va uTIEPPOPTIOTE N purmatapia.

Inpeiwon: H pmatapia pmopei va goptifetal v gival TomoBeTnpévn 0Tn CUOKEUN 1] UTTOPEL Va a@alpeDEl TPOKEIEVOL va

QOPTIOTEL.

Inueiwon: H umatapia propei va goptiotei povo oe Beppokpacieg Petadl 10 °C kat 45 °C. Edv emixelprioeTe @OpTION EKTAG

aUTWV Twv opiwv, Ba urdpéel kaBuoTépnon éwg 6Tou n Bepuokpacia Tng pratapiag Bpedei vtog Tou KaBoPIoUEVOU EVPOUC.

—

w

‘Eve1&n emméSov @opTiong pratapiag
MaTtAOTE TO KOUUTT TOU EVOEIKTIKOU pmmatapiag. Ot TpAoiveg Auxvieg Tou evOEIKTIKOU pmmatapiag Seixvouv tn otddun tng
umatapiag Katd mpocéyylon.

A@aipgon kat TomoB£Tnon Tng pratapiag
MNpogidomoinon: Moté unv agaipeite Tnv Unatapia eKTOC EAv N CUOKEL gival amevepyomoinuévn, Kabwg evdéxetal va
xaBouv dedopéva.

MNwg va agaipéoete TNV pnatapia:
1. ATIEVEPYOTIOIOTE TN CUOKEUN YIO VA AMTOQUYETE TNV AnMWAELR TwV SeSopévwy TTou €xouv GUNNEXDE( KaTA TN
Aertoupyia ™g.
2. TpaPrite Tn YAwTTida ac@aliong oto mavw péPog Tng pmatapiag (Eik. 4a).
3. Miéote mPog Ta KATW TO KA ameAeuBépwang ou BpioKeTal 0To mMAVW HEPOG TNG UIATAPIag MEXPL VO OKOUOETE €va
KAIK (Eik. 4b). H pmatapia ameAeuBepwvetal amod tn OAkn .
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4. Apaip£oTe TNV pmatapia.
Mpocoxn: Apaipéote TV pmatapia pévo oe mePIBANOV TTou £xel KABAPIOTE.

MG va TomoBeTrioeTe TV pmatapia:
1. AvaonKwoTe TN YAWTTISa ao@AaNong Kal TapauePioTe T and tn Orikn Tng umatapiad.
2. EuBuypappiote Tnv pmatapia pe tn OAkn g (Eik. 4c).
3. Mi€0TE TNV UMATOPIA OTO EMAVW UEPOG HEXPL VO OKOUOETE TO KAIK TOU KAITT ameAeuBépwong Tng pmatapiag (Ewk. 4d).
4. ENéy€te €Av n pmatapia givat kaAd TomoBetnuévn Kat mpdowTo Ye T Orikn TnG.
5. Miéote T yAwTTida ac@daiion otn Béon tng kau mpdowro pe tn Orkn tng (Eik. 4e).
Mpos&idomnoinon: H cuokeur pmopei va anevepyonolnBei ampoodoknta edv n pratapia dev éxel tomoBetnOei cwoTta.
BeBaiwBeite 6T1 n pmatapia Kat n y\wttida ao@Aaliong givat cwoTtd TomoBeTNUEVES TIPIV XPNOIMOTOIOETE T GUCKEUN.

A&iToupyia TnG GUGKEUIG
Evepyomoinon Tng GUoKeU g
1. TlaTAOTE Kal KPATHOTE MATNUEVO TO KOUMTTE AEITOUPYIAG YIa TIEPIOCOTEPO ATIO 3 SEUTEPONETTA.
2. H ouoKeun EKTTEUTEL TPELG TOVOUG auEavopEevNG évtaong kat Soveital.
3. ‘Otav 10 eVOEIKTIKO KATAOTAONG avafoofrvel Pe MPACIVO XpWa, N CUCKELN Eival £TOLun yia Xpron.

Amevepyomoinon TnG GUGKEVNG
1. TlaTAOTE Kal KPATHOTE MATNUEVO TO KOUMTTE AEITOUPYIAG YIA TIEPIOCOTEPO ATIO 3 SEUTEPONETTA.
2. H OUOKEUN EKTTEUTTEL TPELG TOVOUG HELOVHEVNG EVTAONG KAl ORAVEL

TUYvdeon ME TNV EQappoyn
1. EVEPYOTIOINOTE TN CUCKEUN.
2. Avoi&te TNV epappoyr Kal akohouBRoTE TIG oSnyieg TNV epappoyn.
Inpeiwon: O amatoupevog KwdIKOE PIN avaypd@eTal oTnv TIKETA TTOU BPIOKETAL OTO TTIOW PEPOC TNG CUOKEUNG.

X& nepIMTwaon mpogtdomolicewv, SIKOYTE TN XPI)ON TNG CUCKEVIG Kal KAVETE Ta €§N¢:
1. ENéy&Te TNV KATAOTAON TNG UIMATAPIaG KAl EMAVAPOPTIOTE TNV €4V gival amapaitnto.
2. ENéy€te eav n ouokeun givat (€0 Kal a@roTE TNV VA KPUWOEL.
Edv autd Sev Bonbrioel, EMKOIVWVACTE JE TOV EMAYYEAUATIO LYEIOG TTOU 0OG TAPAKOAOUBEL.
H epappoyr Ossur Logic umopei emiong va mapéxel TANPOQOPIEG OXETIKA E TIG TTPOEISOTIOIACEIG TNG CUGKEUNG.

Ynootnpi{oueves S5pactnploTnTeg
TH ouokeun mpooappoleTal autépata oe SpaoTnPEIOTNTEG OTwC Badiopa, 6pBia oTdon Kat AAAa. Exel TOAEG SIOPOPETIKEG
KATAOTACELG TTOU 0 aoBeVA TPETEL va HABEL va avayvwpilel Kal va EVEQYOTTOLEL.

Kataotaon 6p6iag otaong

A6 TPOEMAOYK, N CUOKEUN BpioKeTal Og KATAOTAON 6POIAG OTACNG KAl EMTAVEPKETAL OE AUTHV €AV SEV AVAYVWPIoEL
Kamoto potifo Kivhong.

H ouokeun mapéxel umooTrpiEn dtav o acBevrc epappdlel Bapog otnv mpdOeon. To yovato amehevbepwvetal/
TahavteveTal EAeVBepa dtav Sev epapudletal méov Bdpog otnv mpdBeon. O acBevig umopei va KAvel Hikpd Bripata kat
Va OTPIREL HE PUOIKS KAl PUCIONOYIKO TPOTIO.

KAgidwpa 6pOiag 0éong
To pévipo KAeidwpa €xel Tpommomondei yia T Heiwon TNG ocuxvoTNTag UTEPBEPUAVONG HETA TNV EVEPYOTTOINGN TNG
KAeldapldg.
To kA\eibwpa 6pBlag Béong emTpémnel TV 6pOIa TACN UE TO YOVATO KAEIOWHEVO OE HEPIKWG AUYIopEVN Béon.
lNa TNV evepyomoinon Tou KAeldwpatog 6pOiag Béongc:
1. Apaipéate 1o Bapog amd tnv mpobeon.
2. AuyioTe 10 yovato éwg tnv emOuuntr B€on.
3. EpapuooTe Aiyo BApog 0Tn CUOKEUN Kal KpATAOTE TN o€ otabepn B€on yia Aiya Seutepolenta.
4. To yovato Bpioketal Twpa o€ KATAoTaon KAEWSWHATog 0p0ilag B€ong Kat Umopei va epapuooTei MAfpwc To BApog oe
auTo.
lNa €080 amo 1o kKAeidwpa 6pOilag Béong, agaipéote To BAPOG amd Tn cuoKeur. AUTO Ba EMAVAPEPEL TO YOVATO O
katdaotaon 6pbiag Béong.
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Inueiwon: Kata tnv evepyormoinon tng kKAedaptd 0¢ong pe uPnAo Babuod Kappng Pe TANPES PoPTIO, N ECWTEPIKN
Beppokpacia Tou evepyorointr) Ba auénBei. Na va amoevxBei n unepBEpuavon, To yovato Ba petafei amd tn Aettoupyia
aopAaNiong 6pBilag oTaong 0T AelToupyia mapaxwpenNong 0Taong HETA TNV Tapadoon piag mpoeidomoinong Beppokpaciag Tng
OUOKEUNG. ZLVIOTATAL N XPion TNG KAEISAPIAG 0TdoNnG yia BpayunpoBeoun oTripién oe 0pbia Béon éwg kat 30 SeutepolenTa.

Badiopa og eminedo édagog

H cuokeun mpooappoletal oTnv TaxUTNTA Kat Tov Tpomo Badiouatog Twv acBevwv. Mapéxel mpooapudoiun umooTipién
otn @aon otipIEng Kabwg Kat KivnTripla SUvaun éktaong Kat Kapng otn @Aaon TaAAvTeUonG.

Edv 0 aoBeviig xpnotpomolel umaoTouvt f matepitoa, mpémel va e§akohoudrioel va epappolel BAPOg 0Tn CUCKELN KATA TN
@don otPIENG, SlapopeTIkA To Yovato Sev Ba mapéxel umooThpLEn.

Kaéiwopa
To kaBiopa éxel TpomomoinBei yla va gival EUKOAGTEPN Kal TTIO YUOIKA N peTaBacn amd 6pOia o kabioTr Béon.
To mpoidv avixvevel autdpata Tnv Kivnon kabiopatog. Mapéxetal umootrpi€n evw o aoBevng kabetal. O acBevig umopei
Va TO XpNOIHOTOIROEL yia va Kataveipel To Bdpog e€ioou kat ata SUo média kat va eAéyEel oo ypriyopa Ba kabioel.
lMa va kaBioete:
1. ZT0OeiTe PMPOOTA Ao TNV KAPEKAA LE OUOLOHoP@O BApog Kat ota Suo modia.
2. TeipeTe miow mMPOG TNV KAPEKAA. To TTPOIOV TTAPEXEL UTTOOTAPIEN KATA TNV KAPYN TOU yovdTou péxpt va Kabioel o
a00eviG.
3. O aoBevi¢ umopei Twpa va apaipéoel To BApog amd To modt yla va ameAeUBEPWOEL TO YOVATO KAl VA UETAKIVIOEL TO
yovato eAeUBepa eV KAOeTaL.
MeTa and Aiya Seutepolenta o€ KaBIoTr 0TAON, XWPIG Kivnon Tou YOVATou, To TPoidv TIOETal 0€ KATAOTAON AVAUOVAG.
3TNV KATAOTAON AVALOVIG, ATTEVEPYOTIOLEITAL TO HOTEP YIA EEOIKOVOUNON EVEPYELQG.
MNa €€080 amod v KATACTAON AVAUOVG, AUYIOTE I TEVTWOTE Aiyo TO yovarto.

‘OpOia otaon
H ouokeur) avayvwpilel méTe 0 aoBevrig apyilel va onkwveTal Kat TapéxXel TNV Kivntrpla SUvapn EKTaong Tou EMITPEMEL
oTov aoBevn va epapuodlel Bapog e€ioou kat ota duo modia.
lMa va onkwbei, 0 acBevig mpémet:

4. Na BeBaiwbdei 611 To MPooBeTIkO MEAA BpiokeTal akpIBwE KATw amd To yovato.

5. Na epappooel Bapog e€ioou kat ota SVo méuata.

6. Na apyioetl va onkwvetal. O aoBevrc Ba aioBavOei Tn Boribeia Tou yovdtou wote va otabei 6pBlog pe QuoIkd TPoOTTO.
Inpeiwon: H tomoBétnon twv xepliv ota yovata onbd otnv epappoyn Bapoug kat ota Svo mddia.

Avapaon o€ oKaAeg
H cuokeun mapéxel Kivntrpla SUvaun yla €KTacn Tou YOVATou OTav avixveVel avafaon o OKANEG.

ApxXIKN ekmaideuon:

. Na otaBei umpootd amd 1o mpwTo OKANOTIATL TNG OKANAG.

2. Na Avyioel To 1oxio WwoTe va avaonkwBei n mpdBeon and to Samedo. To yovato tTahavteveTal eAeUBepa.

3. Av xpetaletal, oTpéPTe To MOSL TTIPOG Ta £€W YIa va avéREL TO TOSI TTAVW OTO TTPWTO OKAAOTIATI £TOL WOTE vVa

AMOPUYETE TO XTUTTNHA TOU SAKTUAOU TAvw 0TO OKOAOTIATL.

4. TomoBeTAoTE TO MPOBETIKS TEAUA TTAVW OTO TIPWTO oKaNoTATl, o€ opl{dvTia Béon.

. Epapudote Bapog otnv mpoBeon Kal EKTEIVETE TO YOVATO TTARPWG. To yOVaTO avIXVEUEL TO OKAAIA Kal TIAPEXEL
Kivntrptla S0vaun yia éktaon.

. ‘Otav 10 ydvarto Bpioketat og B£on MAPOUC €KTAONG, TOMOOETAHOTE TO AANO TIEAUA TTAVW OTO {510 OKANOTIATL.

. ApaipéoTe To BApog amd Tnv mpoBeon Kal av €xel evepyomolnOei n avaBacn o€ OKANES, To yovato Avyilel.

. Mgtd amo pia ovvtopn mavon, To YOVATO EKTEIVETAL AUTOHUATOA.

. E€aoknBeite oto avéBacpa Kal 0To KatéBacpa Tou mTpwTou okahomatioy, emavalapdavovtag ta mapandvw Brjpata,
uéxpl 0 aoBeviic va e€OIKEIWOE e TNV Kivnon Tou yovaTtou.

—

w

OV 0 N O

lMNa va avePei okAAeg, 0 aoBevig mpémel:
1. Na 0T06€i umpooTd anod To MPWTO CKAAOTIATL TNG OKANAG.
2. Na Avyioel To 1oxio woTe va avaonkwBei n mpdBeon and to Samedo. To yovato tahavteveTal eEAeUBepa.
3. Av xpetadetal, otpéPTe To MOSL TTPOG Ta £€W Yia va avéREL TO TOSI TAVW OTO TTPWTO GKANOTIATL £TOL WOTE va
AMTOPUYETE TO XTUTTNHA TOU SAKTUAOU TV 0TO OKOAOTIATL.
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4. TomoBeToTE TO MPOCHOETIKO MEAUA TTAVW GTO TTPWTO OKaAoTaTl, o€ opil{dvTtia Béon.
. Epapudote Bapog otnv mpoBeon Kal EKTEIVETE TO YOVATO MARPWC. To ydvaTo aviXVeUEL TO OKAAA Kal TIAPEXEL
Kivntripla Suvaun yla €Ktaon.

6. A@oU To TIPOCBETIKO YOVATO eKTABE] TARPWC, TOTTOBETAOTE TO AANO TIEAUA TTAVW OTO EMOUEVO OKOAOTIATL.

7. NuyioTe To 1oYio TnG MAeUPAE TTou BpioKeTal n TPOBEDN YIa va QEPETE TNV TPOBEDN 0To endpevo okalomdrt. H mpoBeon
TIAPEXEL KAPWN TOU YOVATOU WOTE va €00QANICTE( N amdOGTAON KAl VA YiVEL N TIPOETOIHAGIA YIa TO EMOPEVO Bria.

8. Tuveyiote va avePaiveTe TIG OKANEG, OKANOTIATI-OKANOTIATL.

9. TNV KOpuPK TNG OKANAG:

a. Edv 1o mpooBetikd méhpa mpomopevetal, TomoBeTioTe To dAO méApa Simha Tou Kal KpatnoTe ioo Bdpog kat ota Svo
modia yla 3 SEUTEPONENTA TIPIV CUVEKIOETE.

b. Edv mpomopeLeTal To Ao méAUa, AUYIOTE TO 1OX(0 Y0 va TOTTOOETAOETE TO TPOGOETIKS YOVATO Aiyo UITPOCTA Ao To
GANO YOVaTO péXPL Va TEVTWOEL To TPooBEeTIKS yovaTo.

w

Avapaon og paumeg
H avdapaon o paumeg Sev dapépet and ) Badion oe eminedo €6agoc.
Mpoooxn: Na XxpNnoILOTIOLEITE TAVTA TNV KOUTTAOTH OTAV AVEBAIVETE O PATIEG 1] OKAAEG.

Katafaon og GKAAEG Kal pAMTTEG
Mpocoxn: Na XpNnoIUOTIOIEITE TAVTA TNV KOUTTAOTH OTAV KATERAIVETE OE PAUTIEG I} OKANEG.
To yovato mapéxel umootrpi€n Kabwg Auyilel Katd TNV KATABACN O PAUTIEG KAl OKAAEG.

lMa va katePei okANeG 1} pAureg, o aoBevng mpémet:
1. Na KAvel To TPWTO BrAKA TTPOG TA KATW HE TNV PGB,
2. Na gpapudoel Bapog otnv mpobean. Na yeipel EAa@pwg TPOoG Ta oW yia va Auyioel To yovato. To yovato Auyilel kat
TIaPEXEL UTTOOTAPLEN.
3. Katedaote to G0 méNpa EMAvw 0TO EMOUEVO OKANOTIATL i} 0TN pdura.
4. Yuveyiote va kateBaivete Ta okalomaTia 1) Tn pdapma. To yovato mpooappodel Tnv umootrpi§n otnv TaxutnTta
Badong.
Inpeiwon: H eha@ptd kAion Tou CWHATOG TTPOG Ta oW eUmodifel ToV XPrioTn amd To va TIECEL TIPOG TA EUMPOG, O
TIEPIMTWON AMWAELOG TNG LOOPPOTTIAG.

Kauyn yovatog

H cuokeun avixvevel autdpata TNV Kivnon yovatiopatog. H cuokeur mapéxel umooTripién éwg 0Tou To yovato @Tdoel 0To

£5a¢og.

lMa va yovatioel, o aoBeviig mpémel:

. Na kdvel éva Bripa mpog ta eumpaog Ue To aptio modL. Eav xpeldletal, pmopei va XpnotUOTOINCEL éva UTTOOTAPLYHA
XELPOG yla va SlatnproEl TV I6opPoTTia Tou.

2. Na a@aip£oel To HEYOAUTEPO HEPOG TOU BAPOUG amd TNV MPOBEeon oTiyiaia.

. Na epapudoel fapog otnv mpdOeon.

4. Méoa o€ 3 SeuTePONEMTA, AUYIOTE EAAPPWG TO LOYXIO 0TNV MAEUPA TNG TPOOEDNC KAl KPATAOTE TNV TTiEDN MEXPL TO
yovato va apxioet va Avyilel

. Tovatiote. H ouokeur mapéxel umooTrpi§n evw yovatilete.

.

w

w

O&ijynon
Katd tnv 08riynon oXriuatog, n CUCKEUN TIPETTEL VA EivVaL OTTEVEPYOTIOINUEVN.

MpogidomoNTiKkd opATa CUCKEVG
H cuokeun umopei va mpoelSomolLe e TN HOP@H NXNTIKWY ONUATWY Kat Sovroewv. e mepImTwon mpoeldomoticewy, BA.
Mivaka 1 yia pia Aiota mpoegidomoiicewyv Kat mMOavwv artwy Kat avaiapete Spdon.
Y& mepintwon mpoeldomoloewy, SIAKOYTE Tn XPrioN TNG CUCKEUNG Kal KAVETE Ta €§N1G:
1. EAéy€Te TNV KATAOTOON TNG UIaTapiag Kat EmavagopTioTe TNV €Av gival amapaitnTo.
2. ENéy€te €av n ouokeun givat (0T Kal aQOTE TNV VA KPUWOEL
Edv autd Sev Bonbrioel, EMKOIVWVAGCTE JE TOV EMAYYEAUATIA LYEIOG TTOU 0OG TTAPAKOAOUBEL.
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Mivakag 1- MpogidonmoiNTika crjpata

MNpoeidomoinon
XaHnAAC oTabung
umatapiog

(@opTIon 15%)

H évdeién katdotaong ouokeung avaBooPrivel pe
TIOPTOKAAL XpWwHa.
Evepyn Aertoupyia mAfipoug Badiong.

Tomog Katraoctaon . Evé
q " 10E1G OL 1< vépyela
TIPO£ISOMOINGNG | CUCKEVRG
Hyxei vo popéc.
XaunM oté8un Ac?vnon yla 0,5 SEUTEPONENTA OTOV EMOUEVO KUKAO Dopriote T pratapia
] POpTWONG. . .
pmatapiag 1 QVTIKATAOTAOTE TV

pmatapia.

Kpiowa xapnAn
0T1dbun unatapiag
(popTion 10%)

Hyei 10 popég kaBe 7,5 deutepolenta.

Advnon 3 @opég kaBe 10 Seutepolenta.

H évdeién katdotaong ouokeung avaBooPrivel pe
KOKKIVO XpWHa.

H Aertoupyia minpoug Badiong givat evepyn yia 60
SeutepONENTA €WG OTOU N GUOKEUN) EVEPYOTIOIOEL TOV

TEPUATIONO AelToupyiag pe 3 Tovoucg @Bivouoag évtaong.

QoptioTe TNV pmatapia
] QVTIKATAOTHOTE TNV
umatapia.

Hyei Suo @opéc.

Yynis Advnon yia 0,5 SEUTEPONENTA OTOV EMOUEVO KUKAO AlaKOYTE TN XPron TnG
o nAn . POPTWONG. OUOKEUNG 1} ENATTWOTE
EppoKpacia B . . . "
! . H évdeién katdotaong ouokeung avaBoofrivel pe ™ Spactnpidnra,
UOTEP/CUOKEVAG P . .
TIOPTOKAAI XpWHA. QPNOTE VA KPUWOEL
MNpo&omnoinon Evepyn Aettoupyia mAripoug Badiong.
Gspuom’)aciac Hyxei 10 popéc kaBe 7,5 SeutepOlenta. J fon T
ouoKeuNng AbvNon 3 PopéC kGO 10 SeutepdAenTa. [€ TN XPnon e
. i . B} K . OUOKEUNG 1 ENATTWOTE
Kpioa upnAn H évdei§n katdotaong ouokeunc avaBooPrivel e N S6A0TNOIGTNTA
Beppokpacia KOKKIVO XPWHA. N 9pacTNPIOTNTA,
0TEP/OUOKEVNG H Aettoupyia mirpou¢ Badiong eivat evepyn yia 60 APNOTE VA KPUWOEL.
H 5 . A . " AmooTtoAf otnv Ossur
EUTEPONETTTA WG OTOU N GUCKEUT) EVEPYOTIOIGEL TOV ?
3 . B} ! . yia oéppic.
TEPUATIONO AeITOUpYiag pe 3 TOVouG pBivouoag évtaong.
MNpoeidomoinon
Beppokpaciag Hyei pia popd. Zrapatiote va
OuOoKeUAG KATA TN | YYnhn Adévnon 2 @opég. XPNOIUOTIOIEITE TN
xprion Auylopévng | Beppokpacia potép | H Aetrtoupyia Badiong alalel amd kAeldwuévn o€ OUOoKeUN yla TARpN
OUOKEUNG yla YWVIOKH. umooTipIgn umd ywvia.
umooTnpin
Hyei 10 popég kaBe 7,5 deutepolenta.
Advnon 3 popég kGbe 10 SeutepolemTa.
S@AaAua alodntpa H évdelén katdotaong ouokeun avaBooPrivel pe AlaKOYTE TN XpN\on tng

mou Sev oxetiCetal | LAAUa alodNTAPA. | KOKKIVO XpWHA. OUOKeLNG. ATIOOTOAR
ue 1o Badiopa H Aertoupyia mAnpoug Badiong givat evepyn yia 60 otnv Ossur yla oépPic.
SeutepONENTA €WG OTOU N CUCKEUN) EVEPYOTIOINOEL TOV
TEPUATIONO AerToupyiag pe 3 TOvoug @Bivouoag évtaong.
Hyei 10 popég kaBe 7,5 Seutepolenta.
Aodvnon 3 @opég kABe 10 deutepohenTa.

. X H évdei§n katdotaong ouokeunc avaBooPrivel e . .
Spdaiua alobntpa KéKKlV(f;p(bua ne nc avaBooprvel b AlaKOYTE TN Xpron tng
(VR IVAVER (o} S@daiua aiedntripa. p - . . OUOKEeUNG. ATOOTOAN

. Aetroupyia pelwpévou Badiopatog (n cuokeur - .
Badopa . i . . . . otnv Ossur yla oépPic.
eKTeiveTal UTO POPTIO) evepyn yia 60 SeutepOAeNTA €wg
ATOU N GUOKEUN EVEPYOTIOINOEL TOV TEPUATIOUO
Aettoupyiag pe 3 @BivovTteg TOVOUC,.

. . H ouokeur otapatd va Asitoupyei. H cuokeun AakOYTE TN XPoN TNG

Kpiotuo opaipa . , ; R . . . .
natania SPANUa aloONTAPA | EVEPYOTTOLE TOV TEPHATIOUO AElTOUPYiaG HE 3 POIVOVTEG | CUOKEUNG. ATTOOTOAR
H plac T6VOUC. otnv Ossur yia o€pPic.

H epappoyn Ossur Logic pmopei emiong va mapéxel TANpo@opieg OXETIKA UE TIG TTPOEISOTOINOELG TNG CUOKEUAG.

KaBapiouog kat ppovrtida
SuvioTdatal va S1aTnpEiTe Tn CUOKELH 0€ KA katdotaon Kabapilovtag TAKTIKA TNV eEWTEPIKN EMPAVELd TNG.
KaBapiote pe éva uypd mavi kal éva Ao oamouvl. TTEYVWOTE UE €Va TTAVI LETA TOV KABAPIOHO.
Mpoooxn: Mnv xpnolpomolgite SIONUTES IOXUPOTEPOUG AT TNV IGOTIPOTIUAIKF) AAKOOAN, KABWG AUTO PITOPET va TTIPOKAAEDEL
umoABuon Tou UAIKoU.
Mpoooxn: Mn xpnotpormoleite memeopévo aépa fj mdakeg vepou UTo Trieon yla Tov KaBaplopd TnG CUCKEUNG.




Inpeiwon: H ouokeun dev mapadideTal o€ aMoCTEIPWHEVN KATAOTAON OUTE TIPOOPICETAl YIa ATOCTEIPWON.

MepiBaAdovtikéc ouvOKeg

To mpoidv gival mavTtog Kaipou.

‘Eva mpoiov mavtdg Kalpou Umopei va xpnotponolndei o uypo ry umd vypacia mepiBAN\ov Kat umopei va avtéel to
mrtoiMopa amé YAUKOS vepo (. x. Bpoxn), dev emrtpénetal n fubion.

Agv eMTPEMETAL N EMAP PE OAPUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagn pe YAUKS vepd 1y uypaoia.

Mpoooxn: EGv n cuokeur ektebei og aApLPS vePS A XAwpPIwHEVO vEPS, ipénel va armootalei otnv Ossur yia oépPIC.
Agite moleg mepIBANNOVTIKEG CUVONKEG IoXVUOULV yia To TTPOIGV oTov Mivaka 2

Mivakag 2 - NepiBaANovTikéG CUVORKEG

n n . Mapaterapévn

Xprion ®option AmooToAn anoBrkevan

OeoLOKOATIA -10°C éwg45°C 10°Céwc40°C -25°Céwcg70°C 0°Céwcg45°C
PHOKP (14 °F éwg 113 °F) (50 °F éwg 105 °F) (-13 °F éwg 158 °F) (32 °F éwg 113 °F)
05 € 0, 04 & 0/ A 04 & 0/
) ) O/osufc 100%, pe 0% ews 100/c>'0X€TlKl’] 10% e’wc 100%, pe 10% 02 90%, xwpic
SXETIKNA vypacia GUMMUKVWON uypacia (xwpig OUMMUKVWON p ,
, . , ., GUMMUKVWON USPATUWY

uSpaTuwv GUUTTUKVWON LSPATUWV) uSpatTuwv

ATHOO@AIPIKN TTiEON 700 hPa €w¢ 060 hPa | 700 hPa éwg 060 hPa 700 hPa £w¢ 060 hPa | 700 hPa éwg 060 hPa

EAv n cuoKeun XpNOILOTIOLEITAL EKTOG TOU EMTPEMOUEVOU EUPOUG BEPHOKPATIag, N amddoon TnG UImopEi va pnv givat n
QVAUEVOHEVN Kal EVOEXETAL VA TIPOKUYOULV TTPOEISOTOINTELS yia TRV pmatapia (BA. Mivaka 1). EGv n ouokeur puldooetat
og Bgppokpaaia katw amé Toug 0°C yia peyaho xpovikd Siaotnua, dev Ba Aettoupyei 6mwg avapévetal. OTav n CUOKEUN
(eotaBei, n amodoor Tng anokabiotartal.

Mposgidomoinon: H cuokeur Sev gival KATAAANAN yla Xprion o€ aTuoo@alpa EUPAEKTOU HEYHATOG avaloONnTIKWY HE aépa,
o&uyodvo 1 o&eidlo Tou alwrou.

IYNTHPHZIH

E€etaleTe TAKTIKA TO N GUOKEUN Yia TUXOV ixvn @Bopdc. Edv evtomioete ixvn @Bopdg, oupBouleuteite Tov emayyeApatia
UYEiaG TTou oag TapaKoANoUBEi.

Mpogidomoinon: Mnv eMIXEIPEITE VA EMOKEVACETE T CUCKEUN 1 VA AQAIPECETE TA KAAUPPATA TNG. Kivouvog
TPAUHATIOHOU A {NHIAC OTN GUOKEUR. ITeiNTe T cuokeuR otnv Ossur yia GUVTHENGON 1 EMOKEUHR.

H avapevépevn didpkela (wng umd CUVORKEG KAVOVIKAG XPoNnG €ival 6 ekatoupupla Brpata. Avaloya pe Tn
SpaotnpLoTNTA TOU A0BEVOUG, AUTO AVTIOTOLXE( O€ XPrIoN 4 £WG 6 ETWV.

MPOAIATPA®EX
Mivakag 3 - Mpodiaypapég GUGKEVNG

Bdpog cuokevrg 2,65 kg (5,8 Ibs)

"YPog Kataokevr ¢ SUOKeUNG (Eik. 2) 27,7cm (107/8")

MNpodiaypagég pmarapiag 16vtwv AiBiou / 3300 mAh / 95,04 Wh
Bapog pratapiag 521g(1,15 Ibs)

251,7 VAh ota 230V AC, 50 Hz

Evépyeta yiam ¢oprion g pmatapiag 216,5 VAh ota 110V AC, 60 Hz

Bdpog apxiki¢ cuockevaoiag 3,2kg (7,1 lbs)

MaoTikd moAumpomuleviou (PP 5) kat

YAKa ap)IKiG GUGKEvaciag appSe ToNOUPEBAVNC

Inpeiwon: H apyikry cuokevaaoia gival KATAOKEVAOHEVN ATIO AVAKUKAWOIA UNIKA.
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Mpodiaypagéc tpopodotikov

Mivakag 4 - Mpodiaypagég TpopodoTikov

Kataokevaotig FRIWO

Ap10. povtélov FW8030M/24

Eicodo¢ 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'E€0d0¢ 24VDC, 1,25A

Mpoooxn: XpNOILOTIOLEITE ATTOKAEIOTIKA TO TAPEXOUEVO TPOPOSOTIKS. Mn XpnOtUoTTOLEITE SIaPOPETIKO TPOPOSOTIKO.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

Mpoegdomoinon: H xprion autri¢ TNG CUOKEUNG KOVTA 1} og oToiBa pe dANov e€omhioud Ba mpémnel va amo@euyetal, KaBdTt
eVOEXETAL VA £XEL WG ATTOTENEOHA TNV EGPANUEVN AelToupyia TNG. EAv pia TéTola xprion gival amapaitnn, autr) N CUOKEUN
Kat 0 AANog eEOTAIOOG Ba TPETel va TapakoAouBoUvTal WOTE va EMAANOEUTEL N GUOIONOYIKH TOUG AglToupyia.
Mposgidomoinon: H xprion e§aptnudtwy Kat KaAwdiwv S1agopeTIkwy amméd autd mou poBAémovTal i TapéxovTal and Tov
KATAOKEVAOTH QUTAG TNG CUCKEVNG UTTOPEL va 08NYNOEL O AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1} HEIWHEVN
NAEKTPOUAYVNTIKI ATPWOia TNG CUCKEUNG Kal va 08Ny oeL o€ e0@alpévn AetToupyia.

Mposgidomoinaon: O popnTdG EEOTTAIOHOG EMKOIVWVIWV PASIOCUXVOTHTWY (CUUTTEPINABAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIOKWY,
onwg KaAwSiwv Kepaiag kat EEWTEPIKWVY KEPALWVY) Sev TPETEL va XpnoIUoToLETAL O anmdoTaon UikpdTepn amd 30 cm (12
{vtoeg) amd omoloSAMOTE HEPOC TNG CUOKEUNG, SUpTEPIAApBavopévwy Twv Kahwdiwv mou opilovtal amd tov
KATAOKEVAOTH. Ala@OpPETIKA, evOéxeTal va unoBabuiotei n anddoon tou e§0MAIGHOU.

H cuokeun gival KataAANAn yia xprion o€ omolodnmoTe mePIBANOV EKTOC amo MEPUTTWOELG OTou givat mbavr n Bubion oe
VEPO 1| oTToloSHTIOTE AANO UYPO 1 OE ATHOOPAIPA EVPAEKTWV/EKPNKTIKWVY AEPiWV 1) GTTOU PIMOPE va TapouctaoTei ékBeon oe
UPNAA NAEKTPIKA ry/Kat payvnTika medial [T1.X. NAEKTPIKO{ HETAOKNUATIOTEG, TTOpTOi PaSIoPWVOU/TNAEGPACNG UYNARG LIOXVOG,
XEIPOUPYIKOG EEOMNOHOG PadIooUXVOTATWY, CapwTES aoVIKrig Topoypagiag (CT) kat ayvnTIKAG Topoypagiag (MRI)].

H ocuokeun evbéxetal va emnpedletal amd NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG POPNTWV KAl KIVNTWV CUCKEUWV EMIKOIVWVIAG
HE padloouXVOTNTEG, OTIWG TA KIVNTA TNAEPWVA 1) armd dANO €EOTTAIOHO, AKOMN Kat av 0 £V AOyw eEOTTAIGHOG
OUMHOPPWVETAL PE TIG armattAoElS yia Tig EKITOMMEX CISPR.

Mivakag 5 - MAnPo@opieg GXETIKA HE TN CUHHOPPWOT NAEKTPOHAYVNTIKWY EKTTOUTWV

'EAEYXOG EKTTOUTIWV Tumko Eninedo cuppéppwong
Exmoumég ayopevwy Kat aktivofoloupevwy padloouyvotritwv | CISPR 11 Opdda 1 - Katnyopia B
APHOVIKEG EKTTOUTTES IEC 61000-3-2 Katnyopia A
Alakupavoelg taong / Exkmopmég Aoyw avoAapmwy IEC61000-3-3 JuppOpPPWVETaL
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Mivakag 6 - MAnPo@opPiEC OXETIKA HE TN GUHHOPPWON NAEKTPORAYVNTIKNAG ATpwaiag

'EAgyxo¢ atpwaoiag Tumko Eninedo cuppuoppwong

. i A +8 kV e emaen
HAekTtpoOoTATIKN EKPOPTION IEC 61000-4-2 + 15 kV otov aépa
HAektpIkA Taxeia petapaocn/ IEC 61000-4-4 + 2 kV yla ypappég mapoxrig pevpaTog
pum + 1 kV yia ypappég elcd6dou/e€d6d0u
Ynéptaon IEC 61000-4-5 | = 1KV amé ypauuéc oe ypappiée

+ 2 kV amé ypappég mpog 1o £€5a¢pog

Mtwoelg tédong

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 KUKAOG
%€ 0°,45°,90° 135°,180°, 225°, 270°
kat 315°

0% UT, 1 kUKAOC Kal
70% UT, 25/30 kUKAoL
Movo@aotko: og 0°

Aakorég téong

IEC 61000-4-11

0% UT, 250/300 kUKAoL

Mayvntiké medio ouxvotntag

1ox00¢ (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V
AYWYIHES SlaTAPAXEG TTOU 0,15 MHz - 80 MHz
mpokAOnkav amé media IEC 61000-4-6 6V o€ ISM Kal epacITEXVIKEG (WVEG
padloouxvoTTWV peta&v 0,15 MHz kai 80 MHz

80% AM o€ 1 kHz

10V/m
HAEKTPOHaYVITIKG TESit IEC 61000-4-3 SOOMHZ ~2,7 GHz
QKTIVOBONOUUEVWV 80% AM ge 1 kHz
padloouxvotiTwy 12V/m

EN 1SO22523 26 MHz - 1 GHz

Atpwoia o€ payvntika media
gyyuTtnTag

IEC 61000-4-39

134,2 kHz ota 65 A/m
3,56 MHz 010 7,5 A/m
30 kHz ota 8 A/m

Mivakag 7 - MAnpo@opieg CUUNOPPWCNG ACUPHATNG EMKOIVWVIAG PASIOGUXVOTHTWV

izﬁ:;g::nHz) Zwvn (MHz) | Ynnpeoia Awpépepwon E:::::‘f'("';;:;c
385 380-390 TETRA 400 Alapopewon maApwyv 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Alapopewon moApwy 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE 13,17 Alopopewon moAuwv 217 Hz | 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Alapopewaon maApwv 18 Hz 28
930 CDMA 850, Zwvn LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Alopopewon moApwy 217 Hz | 28
1970 Zwvn LTE1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 ?{(F’IB fﬁ?f{” Mapbdpewon makpay 217 Hz | 28
Zwvn LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Alapépewon maApwy 217 Hz | 9
5785
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MAnpogpopisc povadwv puBu{épsvwy acvpuata
Nivakag 8 - AGUppaTEG HOVAdeC

Kopéa
MNepiéxel mounod pe
aplBuod motomoiNnTiKou

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiBav
MNepiéxel mounod pe
aptBud motomoiNnTiKou

«( CCAN18LP0321T2

XapakTnpioTika Eveoyr
Movtélo MoTomoOINTIKA CUUHOPPWONG HE HOUG | TUTOUL Kat PN 2 2
. aKTIvoBoAoUpEvN 1IOXUG
cuxvotnTag
FCC
MNepiéxet FCC ID: 2ADHKATWINC1500
Kavadag
MNephapPBavel povada moumov IC:
20266-WINC1500PB
lanwvia
MNepiéxel mouno pe
ap1Bud motomoinTikoL
MovTtélo povadag WiFi: @E 005-101762 2412 - 2462 MHz
ATWINC1500- (Bria 5 MHz, 11
MR210PB KavaAia)

MovTtélo povadag
Bluetooth 2: BMD-300

FCC
MNepiéxel FCC ID: 2AA9B04

Kavadag
MNepiéxet IC: 12208A-04

lanwvia
MNepiéxel mounod pe
aplBuod motomoNnTiKou

— 210-106799
o

Kopéa
MNepiéxel mouno pe
aptBuod motomoNnTikou

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpalihia
NephapPavel povada pe éykpion ANATEL apif.
00820-21-05903

Me&iko
AuTO TO KIT IEPIEXEL TN povdada pe IFT apib.:
NYCE/CT/0146/17/TS

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz

HMA-Opoonovdiakn Emrtpomnm Emkowvwvikv (Federal Communications CommissionFCC)
AuTOG 0 EOMAIOUOG ENEYXONKE Kal SIamOTWONKE OTL CUUHOPPWVETAL UE TA Opla YPn@Lakig cuokeung Kh\aong B, cupewva

pe tnv Evétnta 15 Tou Kavoviopou FCC. Ta dpla autd éxouv oxedlaoTei yla va mapéxouv UAoyn mpootacia amd empBAafeiq

TapeUPBOAEG O€ pia OIKIaKN eyKaTAoTaon. O e£0MANOUOG AUTOC TTAPAYEL, XPNOLUOTIOLEL KOl UTTOPEL VO EKTTEUYPEL EVEPYELT
padioouyvoTtrtwy. Av dev eykatacTabei kat XpnotpomolnBei cupPwva P TG 0dnyieg, pmopei va mpokaéoel empPBAapeig
TapeUPBOAEG OTIG padloemkolvwvieg. QoTO00, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypagn Tou va e§ac@alilel dtt dev Ba mpokuYouv

TaPEUPBONEG OE HIA CUYKEKPIUEVN EYKATACTAON.

Eav autdg o e€omhiopdg mpokahei emPBAafeic mapepBoré otn padlo@wvikn 1 TNAEOTTTIKA AN, TPAYHA TTOU UITOopE( va
motomnolnBei ue TNV Evepyomoinon Kal amevePyomoinan Tou eE0MAIGHOU, CUVIOTATAL OTOUG XPHOTEG VA ETTIXELPHIOOLV VA

SlopBwaoouv v mapepBon Aappavovtag éva i meplocdTepa amd Ta akoAouba pétpa:
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« ANdaCovtag Tov mpooavatoAiopd 1y Tn B€on tng kepaiag Ayng.

« Au€note TNV amootaon HETAgL Tou e0MAICHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvbéovtag Tov e€omAiopo oe ipia mou Bpioketal og S1APOPETIKO KUKAWA armd auTtd oTo omoio givat cuvdedepévog

0 O€KTNG.

+ Zntwvtag BorBela amd Tov avTImpOowTTo 1 £VaV EUTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTTTIKWY CUOKEUWV.
Tuxdév alayég 1) Tpomomolnoelg TTou Sev eykpivovtal pntd amd To PEPog TTou gival appoSIo YIa TN CUMHOPPWON EVEEXETAL
Va KATAOTAOOUV AKupn Tnv £§0Uc108GTNON Tou XPHOoTN yia Slaxeipton Tou e§OMAIGHOU.
Mpoooxn: ExBeon oe aktivoBolia padioouxvotritwy — AUTH n cUCKeUR Sev TPEMel va BpioKeTal KOVTA 1 va AelToupyei o€
ouvduaopd pe omoladnmote AAAN Kepaia ry ToUmo.

Kavadag - Industry Canada (IC)
AUTH n CUOKEUN CUPHOPPWVETAL HE To TIPoTuTo RSS 210 Tou gopéa Industry Canada.
H Aertoupyia undkeital oTig akdAouBe¢ Suo mpoimoBéaelg:

+ QUTI N OUOKEUN Sev EMTPEMETAL VA TIPOKAAE TAPEUBOAEG, Kal

+ N &V AOYyw CUOKEUN TIPETTEL va SéXeTal omoladnmote mapeUBoAr, cupmepAapBavopévwy Twv TapeUBOAWY Tou

€VOEXETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUMNTN AEITOUPYIA OE QUTH.

Mpoocoxn: EkBeon oe akTivoBolia padloouxvoTtitwy — O EYKATAOTATNG AUTAG TNG CUOKEUNG PASIOCUXVOTATWY TIPETIEL VA
Slao@alioel OTL n Kepaia gival TOMOBETNPEVN 1) TTPOCAVATONOUEVN £TOL WOTE VA PNV eKTEUTEL TTES{A pASIOOUXVOTATWY
TToU uTiEPRaivouv Ta 6pla ou loxUouv oTtov Kavadd yia tov yevikd mAnBuopo. Avatpééte otov Kavoviopo Ac@alelag 6
mou gival SlaBéaipog otnv 1Iotooehida Tou popéa Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

ANAO®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cUPPBAV Oe OXEON HE TO TIPOTOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG apUOSIES OPXEG.

AMOPPIYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MPEMEL va AMOPPIMTOVTAL CUMPWVA LE TOUG AVTIOTOLXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANMOVTIKOUG KAVOVIOUOUG,.

EYOYNH

OtmipooBéoeig Tng Ossur £xouv oxediaoTtei kat emaAnBeutei wG ac@aeic kat uPPBATEC o€ GUVEUACHOS METAED TOUG KABWE
Kall JIE TIPOCAPUOCHEVEG IPOCOETIKEC BrjKeC Ue Tpooappoyeic T Ossur, kat Gtav xpnaotuomnololvTal cUPEWVA LE T XPHoN
yla tTnv omoia mpoopifovtal.

H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG odnyieg Xpriong.
+ YJuvappoAdyNnaon Tou MPOIOVTOG HE EAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XProNng, EPAPHOYNG 1 TTEPIBAAOVTOG.

Zuppopgpwon

H cuokeun éxel oxeSlaoTel KAl SOKIHAOTE CUPPWVA HE Ta LoxVovTa SleBvr) TPOTUTIA 1 TIG ECWTEPIKEG TTPOSIAYPAPES TNG
etaipeiag 6tav Sev umapyxel ) epappoletal Siebvég mpoTuro.

H ocuokeur ocuppopewvetal pe tnv Odnyia 2011/65/EE Tou Eupwmaikou KowvoBouliou kat Tou ZupBouliou tng 8ng louviou
2011, OXETIKA E TOV TTEPLOPIOUS TNE XPHIONG OPIOUEVWY ETTIKIVEUVWY OUCIWV OE NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO EOTIAIOUO
(ROHS3).

H ouokeun ouppopewvetatl pe Tnv Odnyia 2014/53/EE tou Eupwmnaikot KotvoBouliou kat Tou ZupBouliou Tng 16ng
Ampihiou 2014, OXeTIKA pe TN S1aBeon padioeEomiiopol oTnv ayopd.

AuTO 1o TIPOIdV €xel ENeyxOei ocUHPWVA pe To PoTUTO ISO 10328 Yia Tpia EKATOUMUPIA KUKAOUG POPTIONG.

H npodiaypaen emmédou @dptwong eival ISO10328P5116 kg

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) To 6pio palac owpatog Sev mpémel va
unepPaivetal!
f ot GUYKEKPIUEVEC TIPOUTIOBETEIC KAt TIEPIOPIGHOUG

ot xpnon, BA. TIC ypanTég odnyieg mpoBAemOpevng
XPNong Tou katackevaotn!
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ZYMBOAA

Neprypapn

latpoTeXVOAOYIKO TTPOidV

TUpBolo mpoooxng

E@appoldpevo e€aptnua Tumou B

TupPouleuTeite TIC 08NYiES xpriong

H ouokeun TEPIEXEL NAEKTPOVIKA E€APTAMATA 1/Kal UITATAPIE TTOU SeV TpEMeL va
AMOPPITTOVTAL OTA KAVOVIKA amoANnTa

Ap1BudG oelpag

‘Etog kataokeurg

Ap1BudG povTtélou

BA. 0nyieg xelpiopov

~a5E = Q>>E

EUBpauoTo, amaiteital MPOCEKTIKN METAXEIPION

Na Siatnpeitat oteyvd

)

lNa xprion HOVo O€ ECWTEPIKOUE XWPOUG

ENEPTOMMOIHZH / ATENEPTOMOIHZH

Mn 1oviCouoa nAektpopayvnTiKr akTivoBoia

EvaMaocoduevo pevpa

Juvexég pevpa

MNpootatevetal amo TG emMPBAAPBEIG EMMTWOELG TNG OKOVNG KAl ATTO TIG EMMTWOELS TNG
ektO6EELONG VEPOU

Npootatevetal amd Ti¢ emMPAAPEIC EMMTWOELG TNG OKOVNG KAl TNG TTPOoWPIVAG BUBIoNG o€
VEPO
Inpeiwon: Autd loxVel povo yla Tnv pratapia.

Kw&1kog QR mou mepiéxel Tov kwdiko PIN acUpUaTnG EMKOIVWVIAG YO T CUYKEKPIMEVN
OUOKeUN

ZUvdeon BeTiKoU KéVTpou
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Nepiypagn

H em@dvela evdéxetal va eival Bepun

AVOKUKA®OIUN pratapia Gvtwy Aibiou

Endvw meupd

ZUuPBoAo avaKUKAWGNG

E€om\ioudg katnyopiag Il

Eninedo evepyelakng andédoong VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Mnv anocuvappoloyeite, cuvONiBete, Oeppaivete mavw amd 75 °C 1 AMOTEPPWVETE TNV
umatapia




SUOMI

KUVAUS
Tami laite on mikroprosessoriohjattu ja moottoroitu proteettinen polvi. Se auttaa kiyttijizan saamaan
liikkumiskykynsa takaisin ja suoriutumaan normaaleista arkiaskareista.

Laite koostuu seuraavista osista (Kuva 1):

1. Proksimaalinen pyramidiadapteri

2. Moottori
. 3. Virtapainike ja tilan merkkivalo
. Akun suojakansi
. Akun irrotuskieleke
. Akku.
. Latausliitin
. Akun merkkivalo ja akun painike
. Distaalinen pyramidiliitin

Laitteen tarrat (Kuva 5) I6ytyvit laitteen takaosasta, virtalihteesti ja akuston sisipinnalta.
Tama asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttijiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

W ooy U1 AW

KAYTTOTARKOITUS

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

Kdyttéaiheet ja kohdepotilasryhmii

Yksipuolinen reisi- tai polviamputaatio.

Yksipuolinen lonkka- tai hemipelvektomia-amputaatio.

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

Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Laite on tarkoitettu matalan ja keskimairiisen aktiivisuustason kiyttd6n, esim. kivelyyn.

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kiyttd6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissd asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kiyttimain titd laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.
Varoitus: odottamattoman virtakatkoksen sattuessa laite lakkaa lilkkumasta eika valttamatta ojennu taysin.
Varoitus: viltd kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lahelle.
Huomio: Jos laite antaa varoituksen danimerkilld tai virinilld, lopeta kévely vilittémaisti ja liiku varoen.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kiytts ja katso lisatietoja taulukosta Huomaa, etti tietyt
toimintahdirict voivat pysiyttdd laitteen toiminnan.
Huomio: Laite on moottorikiyttéinen ja voi liikkua itsestdan.
Huomautus: Kuormittava kiytt tai kidytté korkeassa limpétilassa nostaa laitteen toimilaitteen lampétilaa, jolloin
se tuntuu kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kisittely ja/tai sdatiminen voi aiheuttaa toimintahéirion. Potilaan pitaa vilttaa:
« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
- voimakkaita iskuja ja tirinda
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Huomautus: Al4 yritd irrottaa kotelointia tai muokata laitetta milldan tavalla.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttosn.



TARVITTAVAT OSAT
Laitteen mukana toimitetaan virtalihde ja Power Knee™ -akku.

Ossur Logic -sovellus

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

Ossur Logic -sovelluksen avulla potilas voi muodostaa yhteyden laitteeseen ja kayttaa joitakin toimintoja.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteestd 16ydit luettelon suositelluista komponenteista.

Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta voit kdyttaa proteesia kaikissa sidolosuhteissa.

Huomautus: Adapterit pitia asentaa ja ruuvit kiristda laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden
mukaisesti.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (Kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:
— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)
— kulkea 0-5mm posteriorisesti polven akseliin nihden (A)
— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.
Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkateridn suuntaus eivit tismia, polven suuntaus on tirkedmpi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkaterd siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin

kautta (kuorikko ja kenka puettuna). Ota huomioon jalkaterdn ulkokierto.

2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja maéritd oikea polven keskipisteen korkeus.

. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee 0-5 mm posteriorisesti polviakseliin (A) ndhden

4. Tee ensimmainen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen
merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.

5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessi olevan ensimmaisen merkin
kautta istuinkyhmyn tasolla (D).

6. Sdadi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) lisiksi ja aseta koko

proteesin korkeus.

Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.

w
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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 kantapdin oikea kuormitus.

Dynaaminen suuntaus
1. Pid4 virta kytkettyni laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyydi potilasta kidvelemiin nojapuiden vilissd tavanomaisella tavalla. Timi auttaa potilasta tottumaan laitteen
toimintatapaan.
4. Saidd dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
— Varmista, ettd litke pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
— Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kaytettiva Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kiytd Ossur Logic -sovelluksen Alkuasetukset-toimintoa laitteen sditdmiseen peruskiyttod varten.
Kaytd Lisdasetukset -toimintoa laitteen hienosiitimiseen.
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KAYTTO

Akku

Pohjavaraus

Akusto on kuljetuksen aikana lepotilassa, ja sen varausaste on noin 30 %. Aktivoi akusto lataamalla se. Lataa
akusto tdyteen ennen ensimmadistd kayttoad.

Lataaminen

1. Kytke virtalihde pistorasiaan.

2. Kytke virtalihde latausliittimeen. Jos akusto on laitteessa, laitteesta katkeaa virta.

3. Hetken kuluttua akun varaustason ilmaisin kertoo akun varaustason tasaisesti palavilla vihreilld merkkivaloilla
ja ilmaisee latautumisen vilkkuvalla vihreilld merkkivalolla. Jos virransystto katkeaa latauksen aikana, akun
merkkivalo saattaa vilkkua viel4 hetken aikaa.

4. Kun akku on tédysin latautunut, akun merkkivalot sammuvat.

5. Irrota virtalihde latauksen jilkeen latausliittimest.

6. Irrota virtaldhde pistorasiasta sahkén sadstamiseksi.

Varoitus: Vioittuneen virtalihteen kiyttiminen voi aiheuttaa sahksiskun.
Varoitus: Irrota laite aina virtaldhteestd, ennen kuin puet sen.

Huomio: Akuston latausliitin on nikkelsity, mika voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Huomautus: Lataa akusto sisitiloissa.

Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestia noin 5 tuntia, jos se on téysin tyhja.

Huomautus: Tdyteen ladatun akuston varaus voi riittdd 4-20 tunniksi kdyttéjan aktiivisuuden mukaan.

Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.

Huomautus: Akuston voi joko ladata laitteessa tai irrottaa siitd lataamista varten.

Huomautus: Akustoa voi ladata vain sen limpétilan ollessa 10-45°C. Jos lataamista yritetdédn niiden rajojen

ulkopuolella, se viivistyy, kunnes akuston limpétila nousee mainittuihin rajoihin.

Akun varustason ilmaisin
Paina akun merkkivalopainiketta. Akun varaustason ilmaisimen vihreit merkkivalot kertovat akun likimairiisen
varaustason.

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

Akuston irrottaminen:
1. Katkaise laitteesta virta, jotta laitteen kéyton aikana kerityt tiedot eivit havia.
2. Vedi akuston piilld oleva akun suojakansi pois paikaltaan. (Kuva 4a).
3. Tyénni akuston yldpuolella olevaa akustonirrotussalpaa alaspiin, kunnes kuulet napsahduksen (Kuva 4b) .
Akusto irtoaa akkulokerosta.
4. Irrota akusto.
Huomaa: Irrota akusto vain puhtaassa ympiristssa.

Akuston asentaminen paikalleen:

1. Nosta suojakansi ylés ja pois akkulokeron pailta.

2. Sijoita akusto akkulokeroon (Kuva 4c).

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

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

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

Laitteen kdytto
Virran kytkeminen laitteeseen

1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.

2. Laite antaa kolme nousevaa danimerkkii ja virisee.

3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihredn, laite on kayttévalmis.
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Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 3 sekunnin ajan.
2. Laite antaa kolme laskevaa danimerkkii ja sammuu sitten.

Yhdistiminen sovellukseen

1. Kytke laitteeseen virta.

2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.

Huomautus: Tarvittava PIN-koodi 16ytyy laitteen takana olevasta laitteen tarrasta.

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

Jos timd ei auta, ota yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen.

Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.

Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri liilkkumistapoihin, kuten kivelyyn ja seisomaan nousemiseen. Siini on useita
eri tiloja, jotka potilaan on opittava tunnistamaan ja ottamaan kayttéon.

Seisontatila

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

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

Seisontalukko

Seisontalukko-toimintoa on muutettu lukon aktivoinnin jélkeisen ylikuumenemisen vihentamiseksi.
Seisontalukko mahdollistaa seisomisen siten, ettd polvi on lukittunut osittain koukistettuun asentoon.
Seisontalukon kiyttéénotto:

1. Siirrd paino pois proteesilta.

2. Koukista polvi haluttuun asentoon.

3. Varaa hieman painoa laitteelle ja pid4 timi asento muutaman sekunnin ajan.

4. Polvi on nyt seisontalukkotilassa, ja voit laskea koko painosi sen varaan.
Voit avata seisontalukon siirtimalld painosi pois laitteelta, jolloin polvi palaa seisontatilaan.

Huomautus: Kun tukivaiheen lukitus kytketdan piille suuriasteisessa koukistuksessa voimakkaalla kuormituksella
aktuaattorin sisdlimpétila nousee. Ylikuumenemisen estdmiseksi polvi siirtyy tukivaiheen lukituksesta tukivaiheen
joustoon antaen samalla kuumenemisvaroituksen. On suositeltavaa, ettd seisontalukkoa kaytetdan lyhytaikaiseen
seisontatukeen enintdin 30 sekunnin ajan.

Kavely tasaisella alustalla

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

Jos potilas kiyttdd keppid tai kainalosauvaa, hinen on muistettava varata painonsa laitteelle askelen
tukeutumisvaiheen aikana; muuten polvi ei tue askelta.

Istuutuminen

Istuutumista on muutettu, jotta siirtyminen seisomasta istumaan olisi helpompaa ja luonnollisempaa.

Laite tunnistaa istuutumisliikkeen automaattisesti. Laite antaa tukea potilaan istuutuessa. Potilas voi kayttas titd
tukea painon jakamiseen tasaisesti molemmille jaloille ja istuutumisen nopeuden hallintaan.

Istuutuminen:

1. Seiso tuolin edessi niin, ettd paino on tasaisesti kummallakin jalalla.

2. Nojaudu taaksepiin kohti tuolia. Polvi antaa tukea sen koukistuessa, kunnes olet istuutunut.

3. Nyt voit ottaa painon pois jalalta, jolloin polvi vapautuu ja siti voi litkuttaa vapaasti istuessa.

Polvi siirtyy valmiustilaan potilaan istuttua muutaman sekunnin polvea liikuttamatta. Valmiustilassa moottori
kytkeytyy pois péiltd virran sddstdmiseksi.
Valmiustilasta poistutaan koukistamalla tai ojentamalla polvea hieman.
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Seisomaan nousu

Laite havaitsee, kun potilas alkaa nousta seisomaan. Laite ojentaa polven sihkaisesti, jotta potilas voi varata
painon tasaisesti kummallekin jalalle.

Seisomaan nouseminen:

1. Varmista, etta proteesin jalkatera on suoraan polven alapuolella.

2. Varaa paino tasaisesti kummallekin jalalle.

3. Ala nousta seisomaan. Tunnet, miten polvi avustaa seisomaan nousemista luonnollisesti.

Huomautus: Polviin nojaaminen auttaa jakamaan painon molemmille jaloille.

Portaiden nouseminen
Laite ojentaa polven sihkaisesti, kun se havaitse kiyttdjin nousevan portaita.

Alkuharjoittelu:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessi.
2. Nosta proteesi irti alustasta lonkkaa koukistamalla. Tallin polvi heilahtaa vapaasti.
3. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospéin, jotta saat jalkaterin nousemaan alimmalle askelmalle ilman, etti varpaat
osuvat askelmaan.
. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan alimmalle porrasaskelmalle.
. Varaa painoa proteesille ja ojenna polvi tdysin. Polvi havaitsee portaat ja ojentuu sahkéisesti.
. Kun polvi on ojentunut téysin, laske toinen jalkatera samalle askelmalle.
. Siirrd paino pois proteesilta. Jos portaiden nousemismekanismi on kiynnistynyt, polvi koukistuu.
. Pienen tauon jilkeen polvi ojentuu automaattisesti.
. Harjoittele nousemista ja laskeutumista alimmalla askelmalla edelld kuvattuja vaiheita toistaen, kunnes saat
tuntuman siihen, miten polvi toimii.

OV ooy oA

Portaiden nousemisen vaiheet:

1. Pysdhdy alimman porrasaskelman eteen.

2. Nosta proteesi irti alustasta lantiota koukistamalla. Télléin polvi heilahtaa vapaasti.

3. Heilauta jalkaa tarvittaessa ulospiin, jotta saat jalkaterin nousemaan alimmalle askelmalle ilman, etta varpaat
osuvat askelmaan.

4. Laske proteesin jalkaterd vaakasuoraan alimmalle porrasaskelmalle.

5. Kohdista painoa proteesille ja ojenna polvi tdysin. Polvi tunnistaa portaat ja ojentuu sdhkéisesti.

6. Kun proteesipolvi on ojentunut tdysin, pane toinen jalkateri seuraavalle ylemmaille askelmalle.

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

8. Jatka portaiden kiipeamisti askelma askelmalta.

9. Portaiden ylapaassa:

a. Jos proteesijalka on edelld, pane toinen jalka sen viereen ja kohdista paino tasaisesti kummallekin jalalle
kolmen sekunnin ajaksi, ennen kuin etenet.

b. Jos toinen jalka on edell3, siirrd proteesipolvi hieman toisen polven edelle lantiota koukistamalla, kunnes
proteesipolvi ojentuu.

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

Laskeutuminen portaita tai luiskaa pitkin
Huomio: Kiyts aina kaidetta, kun laskeudut portaita tai luiskaa pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.

Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:

1. Astu ensimmiinen askel alaspiin proteesilla.

2. Varaa painoa proteesille. Nojaudu hieman taaksepain, jotta polvi koukistuu. Polvi koukistuu ja antaa tukea.
3. Laske toinen jalka seuraavalle askelmalle tai luiskalle.

4. )atka kivelys alaspdin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kivelynopeuteen.

Huomautus: Taaksepdin nojautuminen estii sinua kaatumasta eteenpiin, jos menetit tasapainosi.
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Polvistuminen

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

Polvistuminen:

1. Ota askel eteenpiin omalla jalalla. Ota tarvittaessa tukea jostakin, jotta pysyt tasapainossa.
2. Siirrd suurin osa painostasi hetkeksi pois proteesilta.
3. Varaa painoa proteesille.

4. Koukista proteesin puoleista lonkkaa hieman kolmen sekunnin kuluessa ja pidi timi asento, kunnes polvi

alkaa koukistua.

5. Polvistu. Laite antaa tukea polvistuessa.

Ajaminen

Ajoneuvoa ajettaessa laite on sammutettava.

Laitteen varoitussignaalit
Laite voi antaa varoituksia d4dnimerkkien ja virinén avulla. Jos laite antaa varoituksen, katso mahdollisten syiden
luettelo taulukko 1 ja tee tarvittavat toimenpiteet.
Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kaytto ja tee vianmadritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.

2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtya.
Jos timd ei auta, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Taulukko 1 - Varoitussignaalit

Varoituksen tyyppi

Laitteen tila

Laitteen antama palaute

Toimenpide

Akun varaus vihissa
-varoitus

Akun varaus
vihissi
(varaus 15 %)

Antaa kaksi danimerkkia.

Tarind 0,5 sekunnin ajan seuraavalla
kuormitusjaksolla.

Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina.
Taysi kévelytoiminto aktiivinen.

Lataa tai vaihda akku.

Akun varaus
erittdin vihissa
(varaus 10 %)

Antaa 10 d4animerkkii 7,5 sekunnin vilein.

Tdrind 3 kertaa 10 sekunnin vilein.

Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Taysi kévelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan,
kunnes laitteen toiminta pysiytetddn ilmoittamalla
siitd 3 laskevalla merkkizanella.

Lataa tai vaihda akku.

Laitteen
kuumenemisvaroitus

Korkea
moottorin/
laitteen
lampétila

Antaa kaksi danimerkkia.

Tarind 0,5 sekunnin ajan seuraavalla
kuormitusjaksolla.

Laitteen tilanilmaisin vilkkuu oranssina.
Taysi kévelytoiminto aktiivinen.

Lopeta laitteen kaytto tai
vihenni kuormitusta. Anna
laitteen jaahtya.

Erittdin korkea

Antaa 10 d4animerkkia 7,5 sekunnin vilein.
Tarind 3 kertaa 10 sekunnin vilein.

Lopeta laitteen kytto tai

liittyva anturivirhe

Taysi kévelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan,
kunnes laitteen toiminta pysdytetddn ilmoittamalla
siitd 3 laskevalla merkkiganella.

moottorin/ Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. vihenni kuormitusta. Anna
laitteen Taysi kavelytoiminto aktiivinen 60 sekunnin ajan, laitteen jaahtys. Lahetd
lampétila kunnes laitteen toiminta pysidytetddn ilmoittamalla | Ossurille huoltoa varten.
siitd 3 laskevalla merkkizanella.
Laitteen . .
I . . Korkea Antaa yhden ainimerkin. ) i
kuumenemisvaroitus . S Lopeta laitteen kytto tiyteen
. e ot moottorin Tarini 2 kertaa.
kaytettdessd taivutettua Ampti . S . ) . . kulmatukeen.
B ampétila Kavelytoiminto vaihtuu lukitusta joustavaksi.
laitetta tukena
Antaa 10 danimerkkii 7,5 sekunnin vilein.
Tarind 3 kertaa 10 sekunnin vilein.
Muuhun kuin kévelyyn Anturivirhe Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena. Lopeta laitteen kaytts. Lahetd

Ossurille huoltoa varten.
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Varoituksen tyyppi Laitteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide

Antaa 10 dinimerkkii 7,5 sekunnin vilein.

Tarind 3 kertaa 10 sekunnin vilein.

Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.
Anturivirhe. Pienennetty kavelytoiminto (laite venyy
kuormitettuna) aktiivinen 60 sekunnin ajan,
kunnes laitteen toiminta pysiytetddn ilmoittamalla
siitd 3 laskevalla merkkizanella.

Kavelyyn liittyva
anturivirhe

Lopeta laitteen kaytts. Lahetd
Ossurille huoltoa varten.

Laite lakkaa toimimasta. Laitteen toiminta
Akun kriittinen vika Anturivirhe pysdytetdan ilmoittamalla siitd 3 laskevalla
merkkiggnells.

Lopeta laitteen kaytts. Lahetd
Ossurille huoltoa varten.

Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pit4d laite ulkoisesti hyvissa kunnossa puhdistamalla sen pinta sainnollisesti.
Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jilkeen.

Huomio: Al kiyta isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silla ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al kiytd paineilmaa tai painevesisuihkua laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eiki sit4 ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kéiyttéolosuhteet

Laite on siinkestéva.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttad marissa tai kosteassa ympiristdssi, ja se sietdd makean veden roiskumisen
(esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetta.

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

Huomio: os laite altistuu suolavedelle tai kloorivedelle, se on lihetettava Ossurille huoltoa varten.

Katso laitetta koskevat kiyttdolosuhteet taulukosta 2

Taulukko 2 - Kayttéolosuhteet

Kaytto Lataaminen Kuljetus Pitkdkestoinen siilytys
Limpatila -10...+45 °C 10-40 °C -2.470°C 0-45°C
p (14-113 °F) (50-105 °F) (-1..+158 °F) (32-113 °F)

0-100 %, suhteellinen

. 100 O et
Suhteellinen kosteus | 0-100 %, tiivistyva kosteus (tiivistymaton)

10-100 %, tiivistyvd | 10-90 %, tiivistymaton

limanpaine 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa

Jos laitetta kdytetddn sallitun limpéatila-alueen ulkopuolella, laite voi toimia odottamattomalla tavalla ja
akkuvaroituksia saattaa esiintyd (katso taulukko 1). Jos laitetta siilytetdaan pitkdan alle 0°C:n (32°F:n) limpétilassa,
laite ei toimi odotetulla tavalla. Kun laite limpenee, sen toimivuus palautuu.

Varoitus: Ei sovellu kiytettdviksi kohteissa, joissa kdytetddn ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisiltavas syttyvaa
anestesia-aineiden seosta.

HUOLTO

Tutki laite sdannéllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkeja vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: Al4 yriti korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen
vahingoittumisen vaara. Lihets laite Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kayttdikd normaalissa kidytdssd on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan timé vastaa
4-6 vuoden kayttoaikaa.
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TEKNISET TIEDOT
Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot

Laitteen paino 2,65 kg (5,8 Ib)

Laitteen rakenteen korkeus (kuva 2) 27,7cm (10 7/8”)

Akuston tekniset tiedot Litiumioniakut / 3 300 mAh / 95,04 Wh
Akuston paino 521 g (1,151b)

251,7 VAh, kun 230 V AC, 50 Hz

Akuston lataamiseen tarvittava sihkévirta 2165 VAh. kun 110 V AC. 60 Hz

Tuotepakkauksen paino 3,2kg (7,1 1b)

Tuotepakkauksen materiaalit Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierritettavistd materiaaleista.
Virtaldhteen tekniset tiedot

Taulukko 4 - Virtalidhteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

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

Huomio: Kiytd vain mukana toimitettua virtalahdetta. Ala kaytda muuta virtalahdetts.

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kayttaa vierekkiin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tillainen kiytts on kuitenkin tarpeen, tati laitetta ja muita laitteita pit44 tarkkailla
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos timin laitteen kanssa kiytetddn muita kuin valmistajan mairaamii tai toimittamia lisdvarusteita tai
johtoja, se voi lisitd laitteen tuottamaa sahkdmagneettista siteilyd tai huonontaa sen sihkémagneettista
hairionsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintilaitteita (mukaan lukien lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit), ei saa kdyttda 30cm:a (12:ta tuumaa) ldhempéna mitdin laitteen osia, valmistajan maaraamat johdot
mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketi.

Laite soveltuu kiytettaviksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikili veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen
tai voimakkaille (esimerkiksi sashkémuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten kirurgisten
instrumenttien, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sihké- ja/tai magneettikentille altistuminen on
mahdollista.

Laite saattaa olla herkka kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuusviestintilaitteiden, kuten matkapuhelimien ja
muiden laitteiden, tuottamille sihkémagneettisille hiiricille siindkin tapauksessa, etti kyseinen viestintilaite
noudattaa CISPR:n siteilyrajoituksia.

Taulukko 5 — Sihkémagneettisia siteilypdistoji koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Siteilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja siteilevit radiotaajuuspéaastst | CISPR 11 Ryhmi 1 —luokka B
Harmoniset paidstot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/valkyntasiteily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen
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Taulukko 6 — Sihkémagneettista hiiriénsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hiiriénsietotesti Standardi Yhteensopivuustaso

Sahkéstaattinen purkaus IEC 61000-4-2 +8 kv kf)sketuksessa
+15 kV ilmassa

Nopea sihksinen transientti/ +2 kV virransysttéjohdot

purske IEC61000-4-4 | "7y tulo-/lhtsjohdot

Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 | *] KV johdosta johtoon

+2 kV johdosta maahan

Jannitekuopat

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksivaiheinen: 0°

Jannitekatkokset

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 jaksoa

Virtataajuinen (50/60 Hz)

magneettikentta IEC 61000-4-8 | 30A/m
3V
_ ) 0,15-80 MHz
f;‘i'jtt:‘aarfal‘tstmtj\':t‘ — IEC 61000-4-6 | 6V ISM:ss4 ja amatdérikaistoilla
! 0,15-80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz
10V/m
o IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz
Radiotaajuiset 80 % AM taajuudella 1 kHz
sahkémagneettiset kentat
EN 15022523 | 2 V/m

26 MHz -1 GHz

Lghelld olevien

magneettikenttien sieto

IEC 61000-4-39

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

Taulukko 7 — Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Hiiriénsiedon

Testitaajuus (MHz) | Kaista (MHz) | Palvelu Modulaatio testitaso (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-kaista 13, 17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE-kaista 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
1970 LTE-kaista 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, . )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE-kaista 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 8011 a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9
5785
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Langattomien moduulien sddntelyn alaiset tiedot
Taulukko 8 — Langattomat moduulit

Malli Sadnnoéstenmukaiset sertifikaatit Ty)"Ppl o Efektiivinen siteilyteho
taajuusominaisuudet

FCC
Sisiltdd FCC-tunnuksen: FCC-
2ADHKATWINC1500

Kanada
Sisiltdd lahetinmoduuli IC:n:
20266-WINC1500PB

Japani
Sisaltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

WiFi-moduulin malli: @Eoos_mmz 2 412-2 462 MHz
ATWINC1500- S~ (5 MHz:n val;

MR210PB 11 kanavaa)

Eteld-Korea
Sisaltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Sisiltdd lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

( CCAN18LP0321T2

FCC
Sisaltad FCC-tunnuksen: 2AA9B04

Kanada

Sisiltdd 1C:n: 12208A-04
Japani

Sisiltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

— 210-106799
&o

Bluetooth 2 -moduulin | Etels-Korea F1D
malli: BMD-300 Sisaltaa lshettimen, jonka 2 402-2 480 MHz
sertifikaattinumero on

[E R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasilia
Sisaltad ANATEL-hyviksytyn moduulin # 00820-
21-05903

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

0,35 mW/MHz

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tam4 laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-miaraysten
osan 15 mukaisesti. Nami rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia h&irisit4 vastaan
kotikdytossd. Tama laite tuottaa, kdytt4s ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiyteti
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairiitd radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairisitd ei
esiinny tietyssi kokoonpanossa.
Jos timd laite aiheuttaa hiiricitd radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite, kdyttdjan kannattaa pyrkid vihentimain hiirisita yhdelld tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

- vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtiminen.

« laitteen ja vastaanottimen siirtdminen kauemmas toisistaan.
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- laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissa oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jilleenmyyjiin tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mitatsida kayttsjan
oikeuden kayttis laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Tati laitetta ei saa sijoittaa minkdan muun antennin tai lihettimen
laheisyyteen tai kdyttdd yhdessé sellaisen kanssa.

Kanada — Industry Canada (IC)
Tama laite tdyttdd Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytto on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

« timi laite ei saa aiheuttaa hiirisiti, ja

- tdmin laitteen on siedettédva hiirisitd, mukaan lukien hiiriét, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epétoivottua

toimintaa.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Timin radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on
sijoitettu tai suunnattu siten, etti se ei tuota radiotaajuuskenttis, jonka voimakkuus ylittad Kanadan
terveysministerion yleiset viestétason rajat; lisatietoja turvallisuussiddnnéstdssa 6, saatavissa Kanadan
terveysministerién 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 hivitettivi paikallisten tai kansallisten ympéristomaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla
varustettujen mittatilaustyéni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niité kiytetdan niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta, kiyttékohdetta tai kdyttoympiristsa.

Vaatimustenmukaisuus

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvilisten standardien tai yrityksen sisdisesti méiritettyjen
standardien mukaisesti, kun kansainvilistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.

Laite on tiettyjen vaarallisten aineiden kiytén rajoittamisesta sihké- 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.

Tam4 laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestimain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Kuormitusjakson médrittely: 15010328 — P5 — 116 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) A\

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kdyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!
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SYMBOLIT

Kuvaus

Lagkinnallinen laite

Huomiosymboli

Tyypin B liityntdosa

Lue kayttdohjeet.

Laite sisiltad elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittad tavallisen jatteen mukana.

Sarjanumero

Valmistusvuosi

Mallinumero

Katso kayttoohjeet

el [ Q>> 5

Kasiteltdva varovasti.

N

Suojattava kosteudelta

)

Vain sisikayttosn

C

ON/OFF

=
P
~—~r

lonisoimaton sihkémagneettinen siteily

Vaihtovirta

Tasavirta

Suojattu pslyn haitallisilta vaikutuksilta ja roiskuvan veden vaikutuksilta.

Suojattu pélyn ja viliaikaisen veteen upottamisen haitallisilta vaikutuksilta.
Huomautus: Timé koskee vain akustoa.

QR-koodi, joka sisiltai laitekohtaisen langattoman viestinnan PIN-koodin.

Positiivinen keskiliitanta
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Kuvaus

Pinta voi olla kuuma.

Kierratettava litiumioniakku

Tama puoli yléspiin

Kierratettavyyssymboli

Luokan Il laite

Energiatehokkuustaso VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Akkua ei saa purkaa, murskata, polttaa tai kuumentaa yli 75 °C:n limpétilaan.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde en motorisch aangedreven protheseknie. Met deze
protheseknie krijgen patiénten hun mobiliteit terug en kunnen zij weer deelnemen aan het leven van alledag.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen (Afb. 1):

1. Proximale piramideadapter;

2. Motor;

. Aan/uit-knop en statuslampije;

. Veiligheidslipje;

. Clip voor batterijontgrendeling;

. Batterij;

. Oplaadpoort;

. Batterij-indicator en batterijknop;

. Distale piramideconnector;

De labels (Afb. 5) bevinden zich aan de achterkant van het hulpmiddel, op de voeding en op de binnenzijde van de
batterij.

Dit document is bedoeld voor patiénten (beoogde gebruikers van het hulpmiddel) en voor professionele
zorgverleners.

W ooy U1 AW

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de kniefunctie van een ontbrekend onderste
ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een medische-
zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

Eenzijdige transfemorale of kniedisarticulatie-amputatie.

Eenzijdige heupdisarticulatie of hemipelvectomie-amputatie.

Bilaterale amputaties die eenzijdige amputatie zoals hierboven vermeld, aan één zijde combineren met amputatie
op transfemoraal niveau of elke amputatie onder dat niveau aan de contralaterale zijde.

Geen bekende contra-indicaties.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact, bijv. wandelen.

De gewichtslimiet voor het hulpmiddel ligt tussen 50 kg en 116 kg (110 Ibs en 256 Ibs).

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent valrisico met zich
mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade
of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: Als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, wordt de beweging gestopt en gaat het
hulpmiddel mogelijk niet terug naar volledige extensie.

Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.

Waarschuwing: Als het hulpmiddel een waarschuwing (geluid of trilling) afgeeft, stop dan onmiddellijk met lopen
en wees voorzichtig.

Waarschuwing: Als het apparaat een waarschuwingssignaal afgeeft, staak dan het gebruik van het apparaat en
raadpleeg tabel 1 voor meer informatie. Houd er rekening mee dat door bepaalde fouten het hulpmiddel kan
worden uitgeschakeld.

Let op: het hulpmiddel wordt door een motor aangedreven en kan zelfstandig bewegen.

Opmerking: bij intensief gebruik of bij gebruik in een zeer warme omgeving kan de actuator van het hulpmiddel
heet worden. Raak die dan niet aan.
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Opmerking: een verkeerde behandeling en/of aanpassing kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken. Patiént
moet het volgende vermijden:
« Rechtstreekse impact op het hulpmiddel.;
« Overmatige schokken of trillingen;
« Activiteiten met een hoge impact, sport, bovenmatige belasting en zwaar gebruik.
Opmerking: probeer geen afdekplaten te verwijderen of het hulpmiddel op enigerlei wijze aan te passen.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN
Het hulpmiddel wordt geleverd met een voeding en een Power Knee™-batterij.

Ossur Logic-app

Bij de eerste keer passen moet de professionele zorgverlener de Ossur Logic-app gebruiken. Deze app kan worden
gedownload vanuit de Apple App Store. Zie Ossur Logic in de App Store voor compatibiliteit met mobiele
hulpmiddelen.

De patiént kan met de Ossur Logic-app verbinding maken met het hulpmiddel en enkele functies gebruiken.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Gebruik titanium adapters van Ossur die weerbestendig zijn.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de
instructies in de respectieve, meegeleverde documenten.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (Afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:
— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)
— 0-5mm posterieur naar de knieas lopen (A)
— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.
Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover
valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het midden van
de knie te bepalen.
3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn 0-5mm aan de achterkant van de knieas (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door
beide merktekens.
5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het midden van de koker
loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de
volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.

Statische uitlijning
Het hulpmiddel inschakelen
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
1. Houd het hulpmiddel ingeschakeld.
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2. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.

3. Vraag de patiént om met zijn of haar gewone looppatroon tussen de leggers van een brug te lopen. Zo kan de
patiént wennen aan het hulpmiddel.

4. Pas indien nodig de dynamische uitlijning aan.
— Zorg ervoor dat de beweging in de zwaaifase en de standfase in de voortgangslijn blijft.
— Zorg tevens voor symmetrie in de lengte van de stappen.

5. De Ossur Logic-app moet tijdens de dynamische uitlijning worden gebruikt voor het instellen van
hulpmiddelparameters.

Opmerking: gebruik de functie Eerste installatie in de Ossur Logic-app om het hulpmiddel aan te passen voor

basisgebruik. Gebruik de functie Geavanceerde instellingen om het hulpmiddel nauwkeuriger af te stemmen.

GEBRUIK

Batterij

Eerste keer opladen

De batterij staat tijdens de verzending van het hulpmiddel in de slaapstand en is voor ongeveer 30% opgeladen.
Om de batterij te kunnen gebruiken, moet deze eerst worden opgeladen. Laad de batterij volledig op v66r het
eerste gebruik.

Opladen

1. Steek de stekker in het stopcontact.

2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort. Als de batterij in het hulpmiddel zit wanneer dat wordt aangesloten op
de oplaadpoort, wordt het hulpmiddel uitgeschakeld.

3. Na korte tijd wordt het batterijniveau aangegeven door de brandende groene lampjes van de batterij-indicator.
Een knipperend lampje betekent dat de batterij wordt opgeladen. Als de voeding wordt losgekoppeld tijdens het
opladen, kan de batterij-indicator nog even blijven knipperen.

4. Nadat de batterij volledig is opgeladen, gaan de indicatielampjes van de batterij uit.

5. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.

6. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.

Waarschuwing: Een beschadigde voeding kan voor een elektrische schok zorgen.

Waarschuwing: koppel vé6r het aantrekken van het hulpmiddel altijd de voeding los.

Let op: de oplaadconnector van de batterij is vernikkeld, wat allergische reacties kan veroorzaken.
Opmerking: laad de batterij binnenshuis op.

Opmerking: het duurt ongeveer 5 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.
Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat afhankelijk van de activiteit 4-20 uur mee.

Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.

Opmerking: de batterij kan in of buiten het hulpmiddel worden opgeladen.

Opmerking: de batterij kan alleen worden opgeladen bij een temperatuur tussen 10°C en 45°C. Als wordt
geprobeerd de batterij in koudere of warmere omstandigheden op te laden, wordt de batterij pas opgeladen als de
temperatuur zich binnen het opgegeven temperatuurbereik bevindt.

Indicator oplaadniveau batterij
Druk op de knop voor de batterij-indicator. De groene lampjes van de batterij-indicator geven het geschatte
batterijniveau aan.

Het batterijpak verwijderen en plaatsen
Let op: verwijder het batterijpak alleen als het hulpmiddel is uitgeschakeld, omdat er gegevens verloren kunnen
gaan.

Het batterijpakj verwijderen:

1. Schakel het hulpmiddel uit om te voorkomen dat de gegevens die tijdens het gebruik van het hulpmiddel zijn
verzameld, verloren gaan.

2. Trek het veiligheidslipje aan de bovenkant van het batterijpak uit (Afb. 4a).

3. Duw op de ontgrendelingsclip aan de bovenkant van het batterijpak totdat u een klik hoort (Afb. 4b). Het
batterijpak komt los uit het batterijvak.

4. Verwijder het batterijpak.

Let op: verwijder het batterijpak alleen in een vuilvrije omgeving.
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Hoe het batterijpak terug te plaatsen:

1. Til het veiligheidslipje omhoog en uit de weg van het batterijcompartiment.

2. Lijn het batterijpak uit met het batterijvak (Afb. 4c).

3. Duw het batterijpak in het batterijvak totdat u een klik hoort (Afb. 4d).

4. Controleer of het batterijpak stevig en op de juiste manier in het batterijvak is geplaatst.

5. Duw het veiligheidslipje in positie gelijk met het batterijpak ( afb. 4e).

Let op: Het hulpmiddel kan onverwachts uitschakelen als het batterijpak niet op de juiste manier is geplaatst. Zorg
ervoor dat het batterijpak en het veiligheidslipje goed op hun plaats zitten voordat u het hulpmiddel gebruikt.

Gebruik van het hulpmiddel

Het hulpmiddel inschakelen

1. Houd de aan/uit-knop langer dan 3 seconden ingedrukt.

2. Er klinken drie oplopende geluidssignalen en het hulpmiddel trilt.

3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.

Het hulpmiddel uitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 3 seconden ingedrukt.
2. Er klinken drie aflopende geluidssignalen waarna het hulpmiddel wordt uitgeschakeld.

Verbinding maken met de app
1. Schakel het hulpmiddel in.
2. Open de app en volg de instructies in de app.
Opmerking: de vereiste pincode vindt u op het label aan de achterkant van het hulpmiddel.

Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:

1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.

2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.

Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.

In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.

Ondersteunde activiteiten
Het hulpmiddel past zich automatisch aan activiteiten zoals lopen en opstaan aan. De patiént zal de diverse
functies van het hulpmiddel moeten leren herkennen en gebruiken.

Staanmodus

Het hulpmiddel staat standaard in de staande toestand en keert terug naar de staanmodus als het geen
bewegingspatroon herkent.

Het hulpmiddel zorgt voor steun wanneer de patiént druk op de prothese uitoefent. De knie komt vrij/zwaait heen
en weer wanneer er geen spanning/gewicht op de prothese staat. De patiént kan op een natuurlijke en
fysiologische manier kleine stapjes maken en draaien.

Vergrendelde staande houding

De sta-blokkering is aangepast om de kans op oververhitting na activering van de blokkering te verminderen.

In deze houding kan er worden gestaan met de knie vergrendeld in een gedeeltelijk gebogen positie.

De vergrendelde staande houding inschakelen:

1. Het gewicht van de prothese halen.

2. De knie in de gewenste hoek buigen.

3. Wat gewicht op het hulpmiddel zetten en dat een paar seconden in een stabiele positie vasthouden.

4. De knie bevindt zich nu in een vergrendelde staande houding en nu kan het volledige gewicht erop worden

uitgeoefend.

Deze houding kan worden losgelaten door het gewicht van het hulpmiddel te halen waardoor de knie terugkeert
naar de staanmodus.

Opmerking: Wanneer u de sta-blokkering inschakelt met een hoge mate van flexie en volledige belasting, zal de
interne temperatuur van de actuator stijgen. Om oververhitting te voorkomen, schakelt de knie na een
waarschuwing voor de temperatuur van het hulpmiddel over van sta-blokkering naar stand meebewegen. Het
wordt aanbevolen om de sta-blokkering te gebruiken voor kortdurende ondersteuning tot 30 seconden.

138



Lopen op vlakke ondergrond

Het hulpmiddel past zich aan de snelheid en de manier van lopen van de gebruiker aan. Het biedt steun bij staan
en krachtige extensie en flexie in de zwaaifase.

Als de gebruiker een wandelstok of kruk gebruikt, moet die ervoor zorgen dat hij of zij tijdens het staan zijn of haar
gewicht op de knie zet, omdat anders de knie geen steun zal geven.

Gaan zitten
Gaan zitten is aangepast om het gemakkelijker en natuurlijker te maken om vanuit stand te gaan zitten.

Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer de gebruiker gaat zitten. Er wordt ondersteuning geboden terwijl
de patiént gaat zitten. De gebruiker kan zijn of haar lichaamsgewicht gelijkmatig over beide benen verdelen en zelf
bepalen hoe snel hij of zij wil gaan zitten.
Gaan zitten:

1. Ga voor de stoel staan met evenveel gewicht op beide voeten.

2. Leun achterover naar de stoel toe. Tijdens het buigen zorgt de knie voor steun totdat de patiént zit.

3. De patiént kan nu het gewicht van het been halen en de knie vrij bewegen terwijl hij of zij zit.

Na een paar seconden zitten zonder de knie te bewegen, gaat de knie in de stand-bystand. In die stand wordt de
motor uitgeschakeld om stroom te besparen.

De stand-bystand wordt uitgeschakeld door de knie enigszins te buigen of te strekken.

Opstaan

Het hulpmiddel herkent wanneer de patiént gaat staan waarna de motor het hulpmiddel strekt en de patiént
evenveel lichaamsgewicht op beide benen kan uitoefenen.
Opstaan:

1. De prothesevoet onmiddellijk onder de knie zetten.

2. Het lichaamsgewicht gelijkmatig over beide voeten verdelen.

3. Gaan opstaan. De patiént zal bij het opstaan de kniesteun op natuurlijke wijze voelen.
Opmerking: door de handen op de knieén te plaatsen, kunnen beide benen worden belast.

Traplopen
De motor van het hulpmiddel strekt automatisch de knie wanneer het hulpmiddel detecteert dat de patiént gaat
traplopen.

Eerste training:

1. V66r de eerste traptrede stoppen.

2. De heup buigen om de prothese van de grond op te tillen. De knie kan vrij heen en weer zwaaien.

3. Indien nodig het been naar buiten zwaaien om het been op de eerste traptrede te zetten en te voorkomen dat
de teen de traptrede raakt.

4. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.

5. Gewicht op de prothese zetten en de knie volledig strekken. De knie detecteert automatisch de trap en wordt
vervolgens door de motor gestrekt.

6. Wanneer de knie volledig is gestrekt, de andere voet op dezelfde traptrede zetten.

7. Het gewicht van de prothese afhalen en als het oplopen van een trap wordt gedetecteerd, buigt de knie.

8. Na een korte pauze zal de knie zich automatisch strekken.

9. Oefenen met de trap oplopen en aflopen op de eerste traptrede en de bovenstaande stappen herhalen totdat

de patiént vertrouwd is met de werking van de knie.

Om een trap op te lopen, moet de patiént het volgende doen:
1. V66r de eerste traptrede stoppen.
2. De heup buigen om de prothese van de grond op te tillen. De knie kan vrij heen en weer zwaaien.
3. Indien nodig het been naar buiten zwaaien om het been op de eerste traptrede te zetten en te voorkomen dat
de teen de traptrede raakt.
4. De prothesevoet plat op de eerste traptrede zetten.
5. Gewicht op de prothese zetten en de knie volledig strekken. De knie detecteert automatisch de trap en wordt
vervolgens door de motor gestrekt.
6. Wanneer de protheseknie volledig is gestrekt, moet de andere voet op de trede erboven worden gezet.
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De heup buigen aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De prothese zorgt

voor knieflexie voor vrije ruimte en als voorbereiding op de volgende trede.

8. Trede voor trede verder de trap oplopen.

9. Bovenaan de trap moet de patiént het volgende doen:

a. Als de prothesevoet voor de andere voet staat, de andere voet ernaast plaatsen en gedurende 3 seconden het
gewicht gelijkmatig over beide voeten verdelen alvorens verder te gaan.

b. Als de gezonde voet voor de prothese staat, de heup buigen om de protheseknie iets voor de andere knie te

plaatsen totdat de protheseknie zich strekt.

Een helling oplopen
Het oplopen van een hellende ondergrond is feitelijk gelijk aan lopen op een vlakke ondergrond.
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.

Een trap en een helling aflopen
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.
De knie geeft steun terwijl deze buigt bij het aflopen van een helling en een trap.

Een trap of helling aflopen:

1. De eerste trede omlaag lopen met de prothese.

2. Gewicht op de prothese zetten. lets naar achteren leunen om de knie te buigen. De knie zal buigen en steun
geven.

3. De andere voet op de volgende traptrede of op de helling zetten.

4. Op die manier de trap of helling aflopen. De knie past de steun aan de loopsnelheid aan.

Let op: achterover leunen voorkomt dat u naar voren valt als u het evenwicht verliest.

Knielen

Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer er wordt geknield. Het hulpmiddel zorgt voor steun totdat de knie

de grond raakt.

Knielen:

. Met het gezonde been een stap naar voren gaan. Indien nodig iets vastpakken om het evenwicht te bewaren.

. Vrijwel het gehele lichaamsgewicht even van de prothese afhalen.

. Gewicht op de prothese zetten.

. Binnen 3 seconden de heup aan de prothesezijde lichtjes buigen en druk blijven uitoefenen totdat de knie
begint te buigen.

5. Knielen. Het hulpmiddel zorgt voor steun tijdens het knielen.

A WN —

Autorijden
Tijdens het autorijden moet het hulpmiddel zijn uitgeschakeld.

Waarschuwingssignalen van hulpmiddel
Het hulpmiddel kan waarschuwen in de vorm van geluidssignalen en trillingen. Raadpleeg in het geval van
waarschuwingen tabel 1 voor een lijst met mogelijke oorzaken en onderneem actie.
Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:
1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.
2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.
Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.
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Tabel 1 - Waarschuwingssignalen

helemaal leeg
(10% lading)

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat
hulpmiddel uitschakelt met 3 afnemende tonen.

q Status van q A
Type waarschuwing hulpmiddel Feedback van hulpmiddel Actie
Piept twee keer.
Batterij bijna -tla—z:!gt%ngi(iu:j;sde 0:5 seconden by de volgende Laad de batterij op of
leeg (15% ngscycius. ) ; ) op
€ Statusindicator van het hulpmiddel knippert vervang de batterij.
lading) oranje.
Waarschuwingssignaal Volledige loopfunctie actief.
batterij bijna leeg
Piept 10 keer om de 7,5 seconden.
Batterij bijna Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Laad de batterij op of
vervang de batterij.

Motor/
hulpmiddel is
zeer warm

Temperatuurwaarschuwing

Piept twee keer.

Trilling gedurende 0,5 seconden bij de volgende
belastingscyclus.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert
oranje.

Volledige loopfunctie actief.

Gebruik het hulpmiddel
niet of slechts beperkt en
laat het afkoelen.

van hulpmiddel
Temperatuur
van motor/
hulpmiddel is
gevaarlijk hoog

Piept 10 keer om de 7,5 seconden.
Trilling 3 keer om de 10 seconden.

Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood.

Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat
hulpmiddel uitschakelt met 3 afnemende tonen.

Gebruik het hulpmiddel
niet of slechts beperkt en
laat het afkoelen. Stuur
naar Ossur voor
onderhoud.

Temperatuurwaarschuwing

Piept eenmaal.

Stop het gebruik van het

schakelt uit met 3 afnemende tonen.

hulpmiddel bij gebruik van | Motor is Trilling 2 keer. hulpmiddel voor
gebogen hulpmiddel voor zeer warm Loopfunctie schakelt van vergrendeld naar volledige ondersteuning
ondersteuning meebewegen. onder een hoek.
Piept 10 keer om de 7,5 seconden.
Niet-loopgerelateerde Trilling 3 keer om de 10 seconden. Gebruik het hulpmiddel
sensorfout Sensorfout. Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood. | niet meer. Stuur naar
Volledige loopfunctie 60 seconden actief totdat Ossur voor onderhoud.
hulpmiddel uitschakelt met 3 afnemende tonen.
Piept 10 keer om de 7,5 seconden.
Trilling 3 keer om de 10 seconden.
Loopgerelateerde Statusindicator van het hulpmiddel knippert rood. | Gebruik het hulpmiddel
sensorfout Sensorfout. Verminderde loopfunctie (hulpmiddel schuift uit niet meer. Stuur naar
onder belasting) actief gedurende 60 seconden Ossur voor onderhoud.
totdat hulpmiddel uitschakelt met 3 afnemende
tonen.
. . Gebruik het hulpmiddel
Kritieke batterijfout Sensorfout Hulpmiddel stopt met werken. Hulpmiddel niet meer. Stuur naar

Ossur voor onderhoud.

In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.

Reinigen en onderhoud

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te

maken.

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol, aangezien die het materiaal kunnen

aantasten.

Let op: gebruik geen perslucht of waterstralen onder druk om het hulpmiddel te reinigen.
Opmerking: het hulpmiddel wordt niet steriel geleverd en mag niet worden gesteriliseerd.

Omgevingsomstandigheden
Het hulpmiddel is weerbestendig.

Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is bestand tegen
opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.




Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.
Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.
Let op: als het hulpmiddel wordt blootgesteld aan zout water of chloorwater, moet het voor onderhoud naar Ossur

worden gestuurd.

Zie tabel 2 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op het hulpmiddel.

Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik

Opladen

Verzenden

Langdurige opslag

Temperatuur

-10 °C tot 45 °C
(14 °F tot 113 °F)

10 °C tot 40 °C
(50 °F tot 105 °F)

-25°C tot 70 °C
(13 °F tot 158 °F)

0 °C tot 45 °C
(32 °F tot 113 °F)

Relatieve vochtigheid

0% tot 100%,

0% tot 100% relatieve
vochtigheid (niet-

10% tot 100%,

10% tot 90%, niet-

condenserend condenserend condenserend
condenserend)
Luchtdruk 700 hPatot 1060 hPa | 700 hPatot 1060 hPa | 100 P2 " 700 hPa tot 1060 hPa

Als het hulpmiddel buiten het toegestane temperatuurbereik wordt gebruikt, werkt het hulpmiddel anders dan
verwacht en kunnen er batterijwaarschuwingen worden weergegeven (Zie tabel 1). Als het hulpmiddel gedurende
langere tijd wordt bewaard in een ruimte die kouder is dan 0°C (32 °F), werkt het niet meer zoals verwacht.
Wanneer het hulpmiddel is opgewarmd, werkt het weer normaal.
Waarschuwing: niet geschikt voor gebruik in een ruimte met een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht,
zuurstof of stikstofoxide.

ONDERHOUD

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op
met uw professionele zorgverlener.
Waarschuwing: Probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren of hoezen te verwijderen. U zou uzelf kunnen bezeren
of het hulpmiddel kunnen beschadigen. Stuur het hulpmiddel naar Ossur voor onderhoud of reparatie.
Bij normaal gebruik is de verwachte levensduur 6 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de patiént komt
dit overeen met een gebruiksduur van 4 tot 6 jaar.

SPECIFICATIES

Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel

Gewicht van het hulpmiddel

2,65 kg (5,8 Ibs)

Inbouwhoogte hulpmiddel (afb. 2)

27,7 cm (10 7/8)

Specificatie batterij

Lithium-ion / 3300 mAh / 95,04 Wh

Gewicht batterij

521 g (1,15 Ibs)

Stroom voor opladen van de batterij

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

Gewicht primaire verpakking

3,2kg (7,1 Ibs)

Primaire verpakkingsmaterialen

Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Opmerking: de primaire verpakking is gemaakt van recyclebare materialen.

Specificaties stroomvoorziening

Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

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

Let op: gebruik alleen de meegeleverde voeding. en geen enkele andere voeding.
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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 30cm (12inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief
de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan dit leiden tot vermindering van de werking van
deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of een andere
vloeistof mogelijk is, in ontvlambare/explosieve atmosferen, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of
hoogmagnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders,
chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele
RF-communicatieapparaten, zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de
CISPR-emissievereisten.

Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1 - Klasse B
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen en flikkeringen IEC61000-3-3 Conform

Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Norm Conformiteitsniveau

+ 8 kV contact

Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 + 15KV lucht

Snelle elektrische transiénten/
bursts

+ 2 kV voor voedingslijnen

EC 61000-4-4 | 4 1 voor ingangs-/uitgangslijnen

+ 1 kV lijn(en) naar lijn(en)

+ 2 kV lij(en) naar aarde

0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°
Spanningsdalingen IEC 61000-4-11 | 995 yT; 1 cyclus en

70 % UT; 25/30 cycli

Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 cyclus

Overspanning IEC 61000-4-5

Vermogensfrequentie (50/60

Hz) magnetisch veld IEC 61000-4-8 30 Afm

3V

0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Geleide storingen veroorzaakt
door RF-velden

10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Uitgestraalde RF EM-velden 809 AM bij 1 kHz
12V/m

EN1SO22523 | o AW
134,2 kHz @ 65 A/m
IEC 61000-4-39 | 3,56 MHz @ 7,5 A/m
30 kHz @8 A/m

Immuniteit voor nabije
magnetische velden
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Tabel 7 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie

Testfrequentie (MHz) | Band (MHz) | Service Modulatie Immuniteitstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulatie 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulatie 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE-band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
8011 b/g/n, )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 8011 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785
Gereglementeerde informatie over draadloze modules
Tabel 8 - Draadloze modules
Modell Lagstadgade certifikat Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
FCC

Model WiFi-module:
ATWINC1500-
MR210PB

Bevat FCC ID: 2ADHKATWINC1500

Canada
Bevat zendermodule IC:
20266-WINC1500PB

Japan
Bevat zender met certificaatnummer

= 005-101762
T

2412 - 2462 MHz

Japan
Bevat zender met certificaatnummer

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

(5 MHz interval, 11
kanalen)

Taiwan
Bevat zender met
certificaatnummer

( CCAN18LP0321T2
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Typ och

Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper

Modell Lagstadgade certifikat

FCC
Bevat FCC ID: 2AA9B04

Canada

Bevat IC: 12208A-04

Japan

Bevat zender met certificaatnummer

— 210-106799
&

Model Bluetooth Japan

F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
2-module: BMD-300 Bevat zender met certificaatnummer /

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazilié
Bevat door ANATEL goedgekeurde module nr.
00820-21-05903

Mexico
Dit hulpmiddel bevat module met IFT nr. NYCE/
CT/0146/17/TS

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal hulpmiddel van klasse B, conform Sectie 15
van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien
het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.
Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden
vastgesteld door de apparatuur uit en in te schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of
meer van de volgende maatregelen:

- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een
andere antenne of zender.

Canada - Industry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.
De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden

« dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en

« dit hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het

hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen
dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada
gestelde limiet ter bescherming van de bevolking; raadpleeg Safety Code 6 op de website van Health Canada www.
hc-sc.ge.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.
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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 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.

De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!

SYMBOLEN

Symbolen | Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingssymbool

Toegepast onderdeel type B

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone
afval mogen worden afgevoerd.

Serienummer

Productiejaar

Modelnummer

=18 g > > 8

Zie de bedieningsinstructies
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Symbolen

Beschrijving

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Droog bewaren

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

AAN/UIT

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Wisselstroom

Gelijkstroom

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en tegen de effecten van opspattend water.

Beschermd tegen de schadelijke effecten van stof en kortstondige onderdompeling in water.
Opmerking: dit geldt alleen voor de batterij.

QR-code met een voor het hulpmiddel specifieke pincode voor draadloze communicatie

Positieve middenverbinding

Het oppervlak kan heet zijn.

Recyclebare lithium-ion batterij

Deze kant boven

Recyclingsymbool

Apparatuur van klasse Il

Energie-efficiéntieniveau VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

De batterij niet demonteren, pletten, verhitten boven 75 °C of verbranden
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PORTUGUES

DESCRICAO
O dispositivo é um joelho protésico motorizado e controlado por microprocessador. Permite aos pacientes
recuperar a mobilidade e realizar atividades normais do quotidiano.
O dispositivo é constituido pelos seguintes componentes (Fig. 1):

1. Adaptador da pirdmide proximal;

2. Motor;
. Botdo de alimentagdo e indicador de estado;
. Presilha de seguranga;
. Clipe de desbloqueio da bateria;
. Bateria;
. Porta de carregamento;
. Indicador de bateria e botdo da bateria;

9. Conector da pirdmide distal;
As etiquetas do dispositivo (Fig. 5) podem ser encontradas na parte de trds do dispositivo, na fonte de
alimentag3o e na face interna do conjunto da bateria.

Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

Py U AW

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fun¢do 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.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo

Amputacdo transfemoral unilateral ou de desarticulagdo do joelho.

Desarticulagdo da anca unilateral ou hemipelvectomia.

Amputacdes bilaterais que combinam a amputagdo unilateral acima indicada de um lado com amputagdo ao nivel
transfemoral ou qualquer amputagdo abaixo desse nivel no lado contralateral.

Sem contraindica¢des conhecidas.

O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado, por exemplo, caminhadas.

O limite de peso do dispositivo é de 50 kg a 116 kg (110 Ibs a 256 Ibs).

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Aviso: a utilizagdo de um dispositivo protésico de membros inferiores apresenta um risco de queda que poderd
resultar em lesdes.
O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do presente documento necessdrias
para uma utilizag3o segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fungdes normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo
e contactar um profissional de sadde.
Aviso: em caso de perda de alimentagdo imprevista, o dispositivo deixard de se mover e poderd n3o voltar a ficar
totalmente estendido.
Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Aviso: se o dispositivo emitir um sinal de aviso (som ou vibrag3o), parar imediatamente de andar e proceder com
cuidado.
Aviso: se o dispositivo emitir um sinal de aviso, parar de utilizar o dispositivo e consultar a Tabela 1 para obter
mais informacdes. Ter em atencgdo que alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Atencdo: o dispositivo é motorizado e pode mover-se de forma independente.
Nota: a utilizag3o de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura poderd fazer com que o acionador do
dispositivo fique demasiado quente, ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: o0 manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar
corretamente. O paciente deverd evitar:

« Impacto direto com o dispositivo;

148



« Choques ou vibragdes excessivos;

- Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizagdo intensiva.
Nota: n3o tentar remover as coberturas ou modificar o dispositivo de forma alguma.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
O dispositivo é entregue com uma fonte de alimentagdo e uma bateria Power Knee™.

Aplicagéo Ossur Logic

Para a montagem inicial, o profissional de satide deve utilizar a aplicagdo Ossur Logic, a qual se encontra
disponivel na App Store da Apple. Consultar a aplicagdo Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos
méveis sdo compativeis com a mesma.

O paciente pode utilizar a aplicagdo Ossur Logic para estabelecer ligagdo ao dispositivo e aceder a algumas funcdes.

SELECAO DO DISPOSITIVO
Consultar o catdlogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.
Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de condi¢des climatéricas.

Nota: a instalagdo do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas

nos documentos fornecidos com os mesmos.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:
— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)
— passar 0-5mm posterior ao eixo do joelho (A)
— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.
Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instrugdes de alinhamento

1. Posicionar o pé de modo a que a linha de referéncia de alinhamento (B) recaia na marca de 1/3 no interior da
cobertura do pé (com a cobertura do pé e o sapato calgados). Considerar a rotagdo externa do pé.

2. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao pé e definir a altura correta do centro do joelho.

3. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe 0-5mm posterior ao pivé do
joelho (A)

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.

5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira marca no ponto
intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posicdo existente (ou seja, contragdo da flexdo da anca) e definir
a altura da prétese completa.

7. Utilizar os adaptadores aplicdveis para ligar o joelho ao encaixe.

Alinhamento estdtico
Ligar o dispositivo.
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.
— Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
2. Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
3. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao
comportamento do dispositivo.
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4. Ajustar o alinhamento dindmico conforme necessario.
— Assegurar que o movimento nas fases de balanco e de apoio se mantém na linha de progressao.
— Assegurar a simetria da passada.
5. A aplicagdo Ossur Logic deve ser utilizada para definir os pardmetros do dispositivo durante o alinhamento
dinamico.
Nota: utilizar a funcdo Configuragio inicial na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizagao
bdsica. Utilizar a fung3o Definicdes avancadas para ajustar o dispositivo.

UTILIZAGCAO

Bateria

Carga inicial

O conjunto da bateria estd em modo de pausa durante o transporte e tem aproximadamente 30% da carga total.
Para ativar, carregar o conjunto da bateria. Carregar totalmente o conjunto da bateria antes da primeira utilizagao.

Carregamento
1. Ligar a fonte de alimentagdo a tomada.
2. Ligar a fonte de alimentacgdo a porta de carregamento. Se o conjunto da bateria estiver no dispositivo quando
este estiver ligado a porta de carregamento, este desligar-se-a.
3. 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 alimentacao for desligada durante o carregamento,
o indicador de bateria pode continuar a piscar durante um curto periodo de tempo.
4. Quando a bateria estiver totalmente carregada, o indicador de bateria luminoso ird apagar-se.
5. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentag3o da porta de carregamento.
6. Desligar a fonte de alimentacdo da tomada para poupar energia.
Aviso: a utilizagdo de uma fonte de alimentacdo danificada poderd causar choques elétricos.
Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagdo antes de o colocar no paciente.
Atencgdo: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que podera causar reagdes alérgicas.
Nota: carregar o conjunto da bateria dentro de casa.
Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorara cerca de 5 horas a carregar.
Nota: uma bateria totalmente carregada poderd durar 4 a 20 horas, consoante o nivel de atividade.
Nota: o conjunto da bateria ndo pode ser sobrecarregado.
Nota: o conjunto da bateria pode ser carregado enquanto estiver introduzido no dispositivo ou se for removido
para carregamento.
Nota: o conjunto da bateria sé pode ser carregado em ambientes com temperaturas entre 10°C e 45°C. Se tentar
carregar o dispositivo fora destes limites, o carregamento serd suspenso até que a temperatura do conjunto da
bateria atinja o intervalo especificado.

Indicacdo 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.

Remocio e colocac¢do do conjunto da bateria
Atengdo: nunca remover o conjunto da bateria com o dispositivo ligado a fim de evitar perda de dados.

Como remover o conjunto da bateria:
1. Desligar o dispositivo para evitar a perda de dados recolhidos durante o funcionamento do dispositivo.
2. Retirar a presilha de seguranca na parte superior do conjunto da bateria (Fig. 4a)
3. Pressionar o clipe de desbloqueio da bateria na parte superior do conjunto da bateria até ouvir um clique
(Fig. 4b). O conjunto da bateria serd libertado do compartimento da bateria.
4. Remover o conjunto da bateria.
Atencdo: remover o conjunto da bateria apenas num ambiente limpo.

Como inserir o conjunto da bateria:

1. Levantar a presilha de seguranga e retird-la do compartimento da bateria.

2. Alinhar o conjunto da bateria com o compartimento da bateria (Fig. 4c).

3. Pressionar o clipe de desbloqueio da bateria na parte superior do conjunto da bateria até ouvir um clique (Fig. 4d).
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4. Verificar se o conjunto da bateria estd fixado e junto ao compartimento da bateria.

5. Empurrar a presilha de seguranca até a posic3o alinhada com o conjunto da bateria (Fig. 4e).

Aviso: o dispositivo poderd desligar-se inesperadamente se a bateria ndo for inserida corretamente. Assegurar que
o conjunto da bateria e a presilha de seguranca est3o perfeitamente colocados antes de utilizar o dispositivo.

Funcionamento do dispositivo

Ligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagao mais de 3 segundos.

2. O dispositivo ird emitir trés sons ascendentes e vibrar.

3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo esta pronto a ser utilizado.

Desligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagao mais de 3 segundos.
2. O dispositivo ird emitir trés sons descendentes e desligar-se.

Associar a aplicagdo
1. Ligar o dispositivo.
2. Abrir a aplicagdo e seguir as instrugdes apresentadas.
Nota: o cédigo PIN necessdrio pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo.

Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e seguir as medidas de resolugdo de problemas que se seguem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessario.
2. Verificar se o dispositivo estd quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas n3o ajudarem, contactar um profissional de saude.
A aplicagdo Ossur Logic também pode dar informagdes sobre os avisos do dispositivo.

Atividades suportadas
O dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem vdrios
estados diferentes que o paciente deve aprender a reconhecer e a ativar.

Posicao em pé

Por predefini¢do, o dispositivo encontra-se no estado para a posi¢do em pé e voltard a este estado se nao
reconhecer um padrdo de movimento.

O dispositivo fornecerd apoio quando o paciente distribuir peso sobre a prétese. O joelho ird soltar-se/balancar
livremente quando a prétese for descarregada/n3o lhe for aplicado qualquer peso. O paciente pode dar pequenos
passos e virar-se de uma forma natural e fisioldgica.

Bloqueio em pé
O bloqueio de pé foi modificado para reduzir a incidéncia de sobreaquecimento apés a ativagdo do bloqueio.
O bloqueio em pé permite ficar em pé com o joelho bloqueado numa posig3o parcialmente fletida.

Para ativar o bloqueio em pé:

1. Retirar peso da prétese.

2. Fletir o joelho para cima até a posicdo desejada.

3. Colocar algum peso no dispositivo e manter uma posicao equilibrada durante alguns segundos.

4. O joelho encontra-se agora num estado de bloqueio em pé e pode ser aplicado o peso total do paciente.
Para desativar o bloqueio em pé, retirar peso do dispositivo e o joelho regressard ao estado em pé.

Nota: ao ativar o bloqueio da fase de apoio com um elevado grau de flexdo e carga total, a temperatura interna do
acionador aumentard. Para evitar o sobreaquecimento, o joelho passa do bloqueio de pé para a fun¢do de
cedéncia de apoio apds a emissdo de um aviso de temperatura do dispositivo. Recomenda-se que o bloqueio de
pé seja utilizado para apoio de pé de curta duragdo, até 30 segundos.

Andar em terreno plano

O dispositivo adapta-se  velocidade e ao estilo de marcha dos pacientes. Dard apoio adaptativo na fase de apoio
e permitird a extens3o e flexdo motorizadas na fase de balanco.

Se o paciente utilizar uma bengala ou muleta, deverd continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase
de apoio. Caso contrdrio, ou o joelho n3o proporcionard um suporte posicional.
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Sentar
O ato de se sentar foi modificado para facilitar e tornar mais natural a passagem da posigdo de pé para a posi¢do
sentada.
O dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se sentar. O apoio é proporcionado
enquanto o paciente se senta. O paciente pode utilizar esta agdo para distribuir o peso igualmente pelas duas
pernas e controlar a rapidez com que se senta.
Para se sentar:
1. Colocar-se de pé em frente a cadeira com o peso distribuido igualmente pelos dois pés.
2. Inclinar-se para trds em dire¢do a cadeira. O joelho dard apoio durante a flexdo do joelho até se sentar
completamente.
3. O paciente pode agora retirar o peso da perna para libertar o joelho e mover o joelho liviemente enquanto esta
sentado.
Apés alguns segundos na posi¢do sentada sem mover o joelho, este entrard em standby. O modo de standby
desliga o motor para poupar energia.
Para sair do modo standby, fletir ou estender ligeiramente o joelho.

Levantar
O dispositivo reconhecerd quando o paciente comega a levantar-se. O dispositivo permitird a extensdo motorizada
para deixar o paciente distribuir o mesmo peso sobre ambas as pernas.

Para se levantar:

1. Assegurar que a prétese se encontra localizada diretamente abaixo do joelho.

2. Distribuir o mesmo peso pelos dois pés.

3. Comecar a levantar-se. O paciente ird sentir o joelho a ajudar a levantar-se naturalmente.

Nota: colocar as maos nos joelhos ajuda a distribuir o peso pelas duas pernas.

Subir escadas
O dispositivo permitird a extens3o motorizada do joelho quando detetar um movimento para subir escadas.

Formacio inicial:

1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

2. Fletir a anca para levantar a prétese do chdo. O joelho ird balangar livremente.

3. Se necessdrio, balangar a perna para fora para levantar a mesma para o primeiro degrau, de modo a impedir
que o dedo do pé toque no degrau.

4. Colocar o pé protésico na horizontal no primeiro degrau.

5. Distribuir peso sobre a prétese e estender o joelho completamente. O joelho ird detetar as escadas e ird
permitir a extens3o motorizada.

6. Quando o joelho estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no mesmo degrau.

7. Retirar o peso da prétese e, se o movimento de subir escadas tiver sido acionado, o joelho ird fletir-se.

8. Apds uma breve pausa, o joelho ird estender-se automaticamente.

9. Praticar a a¢do de subir e descer no primeiro degrau, repetindo os passos acima, até o paciente estar

familiarizado com o movimento do joelho.

Para subir escadas, o paciente deve:

1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

2. Fletir a anca para levantar a prétese do ch3o. O joelho ird balangar livremente.

3. Se necessdrio, balancar a perna para fora para levantar a mesma para o primeiro degrau, de modo a impedir
que o dedo do pé toque no degrau.

4. Colocar o pé protésico na horizontal no primeiro degrau.

5. Distribuir peso sobre a prétese e estender o joelho completamente. O joelho ird detetar as escadas e ird
permitir a extens3o motorizada.

6. Quando o joelho protésico estiver totalmente estendido, colocar o outro pé no degrau acima.

7. Fletir a anca no lado da prétese para levantar a mesma para o préximo degrau. A prétese ird permitir a flexdo
do joelho para assegurar a existéncia de folga e para preparar para o préximo passo.

8. Continuar a subir as escadas de degrau em degrau.

9. Ao chegar ao cimo das escadas:
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a. Se utilizar primeiro o pé protésico, colocar o outro pé junto a ele e distribuir o mesmo peso pelos dois pés
durante 3 segundos antes de continuar.

b. Se utilizar primeiro o outro pé, fletir a anca para colocar o joelho protésico ligeiramente a frente do outro até
o joelho protésico se estender.

Subir rampas
A acgdo de subir rampas é igual ao movimento de andar em terreno plano.
Atencdo: utilizar sempre o corrim3o ao subir rampas ou escadas.

Descer escadas e rampas
Atencao: utilizar sempre o corrimao ao descer rampas ou escadas.
Ao descer escadas e rampas, o joelho dard apoio durante a flex3o.

Para descer escadas ou rampas:

1. Dar o primeiro passo com a prétese.

2. Distribuir peso sobre a prétese. Inclinar-se ligeiramente para trds para fletir o joelho. O joelho ird fletir e dar
apoio.

3. Baixar o outro pé para o préximo passo ou rampa.

4. Continuar a descer as escadas ou rampa. O joelho adaptard o apoio a velocidade da marcha.

Nota: em caso de perda de equilibrio, recomenda-se uma ligeira inclinagdo para trds para n3o cair para a frente.

Ajoelhar
O dispositivo deteta automaticamente o movimento do paciente para se ajoelhar. O dispositivo fornecerd apoio
até o joelho chegar ao chio.
Para ajoelhar:
1. Dar um passo em frente com a perna sauddvel. Se necessdrio, apoiar as maos para manter o equilibrio.
2. Retirar momentaneamente a maior parte do peso da prétese.
3. Distribuir peso sobre a prétese.
4. Apés 3 segundos, fletir ligeiramente a anca do lado da prétese e manter a pressdo até o joelho comecar a fletir.
5. Ajoelhar. O dispositivo dd apoio enquanto o paciente se ajoelha.

Conduzir
Ao conduzir um veiculo, o dispositivo deve estar desligado.

Sinais de aviso do dispositivo
O dispositivo poderd emitir avisos através de sinais sonoros e vibra¢des. 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 seguir as medidas de resolucdo de problemas que se seguem:
1. Verificar o estado da bateria e recarregar, conforme necessdrio.

2. Verificar se o dispositivo estd quente e deixar que arrefeca.
Se esta medidas n3o ajudarem, contactar um profissional de saude.

Tabela 1 - Sinais de aviso

Estado do

nzpeheks dispositivo

Feedback do dispositivo Acdo

Emite dois sinais sonoros.
Vibra durante 0,5 segundos no ciclo de carga seguinte.

Bateria fraca . ) " :
o Indicador de estado do dispositivo cor de laranja

Carregar a bateria ou

o o ;
(15% de carga) intermitente. substituir a bateria.
. Fungdo de marcha total ativa.
Aviso de - .
bateria fraca Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos.

Vibra 3 vezes durante 10 segundos.
Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. | Carregar a bateria ou
Fungdo de marcha total ativa durante 60 segundos até o substituir a bateria.
dispositivo forgar o encerramento com 3 sinais sonoros
de intensidade decrescente.

Bateria muito
fraca (10% de
carga)
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Estado do

dispositivo alta

intermitente.

Tipo de aviso e Feedback do dispositivo Acdo
Emite dois sinais sonoros.
Temperatura Vibra durante 0,5 segundos no ciclo de carga seguinte. Parar de utilizar o
do motor/ Indicador de estado do dispositivo cor de laranja

dispositivo ou reduzir a
atividade, deixar arrefecer.

a utilizagdo de um
dispositivo flexivel
como apoio

do motor alta

Vibra 2 vezes.
A fungdo da marcha muda de bloqueada para resisténcia.

Aviso de Fungao de marcha total ativa.
temperatura do Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos. Parar de utilizar o
dispositivo Temperatura Vibra 3 vezes durante 10 segundos. . o )
. ; " . . dispositivo ou reduzir a
do motor/ Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente. o )
X o ~ ! . atividade, deixar arrefecer.
dispositivo Funcdo de marcha total ativa durante 60 segundos até o . p
s - " o7 Enviar para a Ossur para
critica dispositivo forgar o encerramento com 3 sinais sonoros receber assistancia
de intensidade decrescente. ’
Aviso de
temperatura do . ) "
-mpera Emite um sinal sonoro. Parar de utilizar o
dispositivo durante | Temperatura

dispositivo para apoio
total em dngulo.

Erro do sensor ndo
relacionado com a
marcha

Erro do sensor.

Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos.
Vibra 3 vezes durante 10 segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente.

Fungdo de marcha total ativa durante 60 segundos até o
dispositivo forcar o encerramento com 3 sinais sonoros
de intensidade decrescente.

Parar de utilizar o
dispositivo. Enviar para a
Ossur para receber
assisténcia.

Erro do sensor
relacionado com a
marcha

Erro do sensor.

Emite 10 sinais sonoros a cada 7,5 segundos.
Vibra 3 vezes durante 10 segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho intermitente.

Funcdo de marcha reduzida (o dispositivo estende-se sob
carga) ativa durante 60 segundos até o dispositivo forgar
o encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade
decrescente.

Parar de utilizar o
dispositivo. Enviar para a
Ossur para receber
assisténcia.

Erro critico da
bateria

Erro do sensor

O dispositivo deixa de funcionar. O dispositivo for¢a o
encerramento com 3 sinais sonoros de intensidade
decrescente.

Parar de utilizar o
dispositivo. Enviar para a
Ossur para receber
assisténcia.

A aplicagdo Ossur Logic também pode dar informagdes sobre os avisos do dispositivo.

Cuidados e limpeza

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Limpe com um pano huimido e sab3o neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Atencido: N3o utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.
Atencdo: n3o utilizar ar comprimido ou jatos de dgua sob pressdo para limpar o dispositivo.

Nota: o dispositivo n3o € entregue esterilizado nem se destina a ser esterilizado.

Condigdes ambientais

O dispositivo € a prova de condi¢des climatéricas.

Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente himido ou chuvoso e pode
tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submersao.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

Atencio: em caso de exposicao a 4gua salgada ou dgua com cloro, enviar o dispositivo para a Ossur para receber
assisténcia.

Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2
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Tabela 2 — Condic6es ambientais

Temperatura

(14°Fa113°F)

(50 °F a 105 °F)

(-13°Fa 158 °F)

Utilizagao Carregamento Transporte Armazenamento
prolongado
-10°Ca45°C 10°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C

(32°Fa113°F)

Humidade relativa

0% a 100%, com
condensagdo

0% a 100% de
humidade relativa (sem
condensagao)

10% a 100%, com
condensagido

10% a 90%, sem
condensagdo

Press3o atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

Se o dispositivo for utilizado fora do intervalo de temperatura permitido, o desempenho pode n3o ser o esperado
e poderdo ocorrer avisos relacionados com a bateria (consultar a Tabela 1). Se o dispositivo for armazenado abaixo
de 0°C (32°F) durante um longo perfodo de tempo, ndo terd o desempenho esperado. Quando o dispositivo
aquecer, o desempenho voltard ao normal.

Aviso: ndo adequado para utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

MANUTENGAO

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos, consultar
um profissional de saude.

Aviso: n3o tentar reparar o dispositivo nem remover as coberturas. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar
o dispositivo. Enviar o dispositivo para a Ossur para qualquer atividade de manutengio ou reparagio.

A vida util esperada sob condi¢des de utilizagdo normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do
paciente, a mesma corresponde a um periodo de utilizagdo entre 4 e 6 anos.

ESPECIFICACOES
Tabela 3 — Especifica¢des do dispositivo

Peso do dispositivo 2,65 kg (5,8 Ibs)

27,7 cm (10 7/8 pol.)

15es de litio / 3300 mAh / 95,04 Wh
521 g (1,15 Ibs)

251,7 VAh a 230 VCA, 50 Hz
216,5VAh a 110 VCA, 60 Hz

3,2kg (7,1 Ibs)

Altura do dispositivo (Fig. 2)

Especificagdo do conjunto da bateria

Peso do conjunto da bateria

Poténcia para carregar o conjunto da bateria

Peso da embalagem principal

Polipropileno (PP 5) e espuma de

Materiais da embalagem primdria .
poliuretano

Nota: a embalagem primdria é feita de materiais recicldveis.
Especificagdes da fonte de alimentagdo

Tabela 4 - Especificacoes da fonte de alimentagao

Fabricante FRIWO

N.° de modelo: FW8030M /24

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

Atencio: utilizar apenas a fonte de alimentagdo fornecida. N3o utilizar uma fonte de alimentagdo diferente.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizag3o deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que
tal pode prejudicar a sua operagdo. Se tal utilizagdo for necessdria, confirmar se este dispositivo e o restante
equipamento estdo a funcionar normalmente.

155



Aviso: se utilizar acessérios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo,
poderd contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a reducdo da imunidade eletromagnética
do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: n3o utilizar equipamento de comunicag¢des de RF portitil (incluindo periféricos como cabos de antena ou
antenas externas) a menos de 30cm (12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrdrio, poderd ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

O dispositivo é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersdo em
dgua ou qualquer outro liquido seja possivel, ou em ambientes inflamdveis/explosivos, ou em locais onde possa
ocorrer exposicdo a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos,
transmissores de radio/TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TC e RM).

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicagao RF portdteis
e méveis, como teleméveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de
emissdes da CISPR.

Tabela 5 — Informagdes de conformidade com emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Padrio Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1—Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensdo/emissdes irregulares IEC 61000-3-3 Em conformidade

Tabela 6 — Informagdes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrio Nivel de conformidade

+ 8 kV contacto

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 15KV ar

+ 2 kV para linhas de alimentagao
+ 1 kV para linhas de entrada/saida

=+ 1kV linha(s) para linha(s)
+ 2 kV linha(s) para a terra

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
Quedas de tensdo IEC61000-4-11 | 094 UT; 1 ciclo e

70% UT; 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0°

Interrup¢des de tensdo IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 ciclos

Transitério/impulso rédpido elétrico IEC 61000-4-4

Pico IEC 61000-4-5

Campo magnético de frequéncia de

energia (50760 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V em ISM e bandas amadoras
entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Interferéncias conduzidas
provocadas por campos de RF

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Campos EM de RF irradiada 80% AM a 1 kHz
12V/m

EN1SO22523 | o'l o
134,2 kHz @ 65 A/m
IEC 61000-4-39 | 3,56 MHz @ 7,5 A/m
30 kHz @ 8 A/m

Imunidade a campos magnéticos de
proximidade
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Tabela 7 - Informagdes de conformidade com comunica¢des RF sem fios

Frequéncia de AP = Nivel de teste de
teste (MHz) Banda (MHz) Assisténcia Modulagio imunidade (V/m}
385 380 - 390 TETRA 400 Modulagdo de 27

pulso 18 Hz
450 430- 470 GMRS 460, FRS 460 Modulagdo de 28
pulso 18 Hz
710
745 704 - 787 LTE Banda 13, 17 Modulagzo de pulso 9
217 Hz
780
819 GSM 800/900, Modulaggo de
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, s 1§H 28
CDMA 850, Banda LTES | P¥ z
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900, | |\ 0\
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS § P 28
217 Hz
1570 Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulaggo de pulso
2450 2400 - 2570 RFTD 2456, 217 b 28
Banda LTE 7
5240
Modulagdo de pulso
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785

Informagdo regulada sobre os médulos de Bluetooth
Tabela 8 — Médulos sem fios

Modelo

Certificados regulamentares

Tipo e caracteristicas

da frequéncia

Poténcia aparente
radiada

Modelo do médulo de
Wi-Fi: ATWINC1500-
MR210PB

FCC
Contém FCC ID: 2ADHKATWINC1500

Canadd
Contém mdédulo de transmissor IC:
20266-WINC1500PB

Japao
Contém transmissor com niimero de certificado

&Rl

005-101762

Japao
Contém transmissor com nuimero de certificado

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Taiwan
Contém transmissor com
numero de certificado

((CCAN1 8LP0321T2

2412 - 2462 MHz
(intervalo de 5 MHz,
11 canais)
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Tipo e caracteristicas | Poténcia aparente

Modelo Certificados regulamentares da frequéncia radiada

FCC
Contém FCC ID: 2AA9B04

Canada

Contém IC: 12208A-04

Japao

Contém transmissor com numero de certificado

— 210-106799
e

Modelo do médulo de
Bluetooth 4.2: BMD- | Japao F1D 2402 - 0,35 mW/MHz
300 Contém transmissor com ntmero de certificado | 2480 MHz

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brasil
Contém o médulo aprovado pela ANATEL n.°
00820-21-05903
México
Este equipo contiene el médulo con IFT #:
NYCE/CT/0146/17/TS
Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Seccdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protecio razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia. Se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrucgdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, n3o existe qualquer especificagdo que assegure que
a interferéncia n3o ocorrerd numa determinada instalagdo.
Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececdo de rddio ou televisdo, o que pode ser determinado
ao ligar e desligar o equipamento, é recomenddvel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de rece¢do.

« 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 rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.
Atencdo: exposigdo a radiagdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canadi - Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizag3o estd sujeita as duas condigdes que se seguem:

« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento

indesejado deste dispositivo.

Atencgdo: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — O técnico de instalagdo 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 populagdo em geral; consultar o Cédigo de Seguranca 6, disponivel no website da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes.

ELIMINAGAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE

Os dispositivos protésicos Ossur sdo concebidos e verificados para assegurar a seguranca e compatibilidade entre
si e encaixes protésicos personalizados com adaptadores Ossur, bem como quando s3o utilizados para os efeitos
a que se destinam.

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade

O dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicéveis ou com as
normas definidas internamente quando ndo existir ou se aplicar qualquer norma internacional.

O dispositivo cumpre a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa
a restrigdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (ROHS3).

O 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 rddio no mercado.

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.

A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P5 — 116 kg

ISO 10328 - “P” - “m"kg ¥) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condicoes e limitagoes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso

pretendido.
SIMBOLOS
Simbolos Descricdo

Dispositivo médico

Simbolo de cuidado

Peca aplicada do tipo B

Consulte as instrugdes de utilizagdo

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que n3o devem ser eliminados
em conjunto com residuos regulares

Numero de série

Ano de fabrico

Numero do modelo

Consultar instrugdes de funcionamento

= 2= >> >
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Simbolos

Descricao

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Apenas para uso interior

LIGAR/DESLIGAR

Radiagdo eletromagnética n3o ionizante

Corrente alternada

Corrente continua

Protegido contra os efeitos nocivos do pé e contra os efeitos dos salpicos de dgua

Protegido contra os efeitos nocivos do pé e da imersdo tempordria em dgua
Nota: aplica-se apenas ao conjunto da bateria.

Cédigo QR com o cédigo PIN de comunicagdo sem fios especifico do dispositivo

Ligagado positiva ao centro

A superficie poderd estar quente

Bateria de ides de litio recicldvel

Este lado para cima

Simbolo de materiais recicldveis

Equipamento de classe Il

Nivel VI de Eficiéncia Energética

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°C OR
INCINERATE.

Nao desmontar, esmagar, aquecer acima dos 75 °C nem incinerar o conjunto da bateria




POLSKI

OPIS

Wyréb to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Umozliwia pacjentom po amputacji
odzyskanie mobilnosci i wykonywanie codziennych czynnosci.

Wyréb sktada sie z nastepujacych gtéwnych elementéw (Rys. 1):

. Adapter piramidy proksymalnej;

. Silnik;

. Przycisk zasilania i wskaznik stanu;

. Zaktadka bezpieczenistwa;

. Zacisk zwalniajacy akumulator;

. Akumulator;

. Port do tadowania;

. Wskaznik akumulatora i przycisk akumulatora;

. Dystalne ztacze piramidy;

Etykiety wyrobu (Rys. 5) znajduja sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.

Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

WOy U AWN o

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej
koficzynie dolnej.

Lekarz musi oceni¢, 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 pacjentéw

Amputacjami na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym.

Amputacja jednostronna wytuszczenie w stawie biodrowym lub hemipelwektomia.

Amputacje obustronne, ktére tgczg wymieniong powyzej amputacje jednostronng po jednej stronie z amputacjg
na poziomie udowym lub jakakolwiek amputacja ponizej tego poziomu po stronie przeciwne;.

Brak znanych przeciwwskazar.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania, np. chodzenie.
Limit wagi wyrobu wynosi od 50 kg i 116 kg (110 funtéw i 256 funtéw).

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co
moze prowadzi¢ do obrazen ciata.
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.
Ostrzezenie: w przypadku nieoczekiwanej utraty zasilania wyréb przestanie sie poruszaé i moze nie powréci¢ do
petnego wyprostowania.
Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: jesli wyréb daje sygnat ostrzegawczydzwiek lub wibracje, nalezy natychmiast przestaé chodzic¢
i postepowac ostroznie.
Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzestad jego uzytkowania i zapozna¢ sie z tabelg
1, aby uzyskad wiecej informacji. Nalezy zwréci¢ uwage, ze niektére btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.
Uwaga: wyréb jest napedzany silnikiem i moze poruszad sie samodzielnie.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduje, ze sitownik wyrobu
nagrzeje sie i stanie sig goracy w dotyku.
Uwaga: niewfasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikac:

« bezposredniego uderzenia w wyréb;

« nadmiernych wstrzaséw lub wibracji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obcigzeri i intensywnego uzytkowania.



Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposéb modyfikowaé wyrobu.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY
Wyréb dostarczany jest z zasilaczem i akumulatorem Power Knee™.

Aplikacja Ossur Logic App

Do pierwszego dopasowania lekarz musi uzy¢ aplikacji Ossur Logic. Jest dostepna w Apple App Store. Patrz Ossur
Logic w App Store, aby sprawdzi¢ zgodnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby potaczy¢ sig z wyrobem i uzyskaé dostep do niektérych funkgji.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduije sig w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyska¢ odporno$¢ na warunki atmosferyczne, uzywad tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $rub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi
w odpowiednich dokumentach towarzyszacych.

INSTRUKC)E DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (Rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:
— przejsc przez Srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)
— przej$¢ 0-5mm za osig kolana (A)
— przypadad na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.
Uwaga: w przypadku niedopasowania nada¢ priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawic stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na
wewnetrznej stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzng rotacje
stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby pofaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowg wysokos¢ srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita 0-5mm za osig kolana (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykona¢ pierwsze oznaczenie w $rodku leja protezowego na
poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie
(E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w srodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D).

6. Oprécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowad zgiecie leja protezowego do 5° i ustawic

wysokosé petnej protezy.

Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

w

~N

Ustawienie statyczne
Wiacz wyrdb.
— Upewni¢ sie, Ze pacjent stoi obcigzajgc jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzng/zewnetrzng.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.

Ustawienie dynamiczne

1. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.

2. Upewnic sie, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.

3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy réwnolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi
dostosowac sie do zachowania wyrobu.

4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.
— Upewni¢ sie, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
— Upewni¢ sie, Ze osiagnieto symetrig dtugosci kroku.



5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic
App.

Uwaga: uzy¢ funkcji Wstgpna konfiguracja w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowa¢ wyréb do podstawowego

uzytku. Uzy¢ funkcji Ustawienia zaawansowane, aby dostroié wyréb.

UZYTKOWANIE

Akumulator

Pierwsze tadowanie

Akumulator podczas transportu znajduje sie w trybie uspienia i jest natadowany w okoto 30%. Aby go aktywowad,
natadowac akumulator. Przed pierwszym uzyciem catkowicie natadowa¢ akumulator.

tadowanie
1. Podtaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.
2. Podtaczy¢ zasilacz do portu fadowania. Jesli akumulator znajduje sie w wyrobie, gdy jest podtaczony do portu
tadowania, wyrdéb wytaczy sie.
3. Po chwili wskaznik akumulator pokaze poziom natadowania akumulatora ciagtymi zielonymi kontrolkami
i wskaze tadowanie migajacym zielonym Swiattem. Jesli podczas tadowania zostanie odtaczone zasilanie,
wskaznik akumulatora moze przez chwile migad.
4. Po zakoficzeniu fadowania kontrolki akumulatora zgasng.
5. Po natadowaniu odtaczy¢ zasilacz od portu fadowania.
6. Odfaczy¢ zasilacz od gniazdka $ciennego, aby oszczedzac energie.
Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.
Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtaczyc¢ zasilanie od wyrobu.
Uwaga: ztacze tadowania zestawu akumulatoréw jest niklowane, co moze powodowac reakcje alergiczne.
Uwaga: fadowa¢ akumulator w pomieszczeniu.
Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 5 godzin.
Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 4-20 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.
Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.
Uwaga: akumulator mozna fadowac w wyrobie lub wyjmowaé w celu natadowania.
Uwaga: akumulator mozna tadowac tylko w temperaturze od 10°C do 45°C. Jesli préba 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 pokazujg przyblizony poziom
natadowania akumulatora.

Wyjmowanie i wktadanie akumulatora
Uwaga: nigdy nie wyjmowac akumulatora, jesli wyréb nie jest wytaczony, poniewaz moze to spowodowac utrate
danych.

Jak wyjaé akumulator:
1. Wytaczy¢ wyréb, aby uniknad utraty danych zebranych podczas pracy wyrobu.
2. Pociagna¢ za zaktadke bezpieczeristwa, znajdujaca sie w gérnej czesci akumulatora (Rys. 4a).
3. Wcisnad zatrzask zwalniajacy akumulator u géry zestawu akumulatora, az ustyszy sie klikniecie (Rys. 4b).
Akumulator wysunie sie z komory akumulatora.
4. Wyja¢ akumulator.
Uwaga: akumulator nalezy wyjmowac wytgcznie w srodowisku wolnym od brudu.

Jak wtozy¢ akumulator:
1. Pociagnac za zaktadke bezpieczeristwa i wyjac ja z komory akumulatora.
2. Wyréwnac zestaw akumulatora z komorg akumulatora (Rys. 4c).

3. Wcisnad zatrzask zwalniajgcy akumulator u géry zestawu akumulatora, az ustyszy sie klikniecie (rys. & (XX388}).

4. Sprawdzi¢, czy zestaw akumulatoréw jest bezpiecznie zamontowany i jest réwno z komora akumulatora.

5. Wcisnad zaktadke bezpieczeristwa i umiescic ja na tym samym poziomie co akumulator (Rys. 4e).

Przestroga: wyr6b moze sie nieoczekiwanie wytaczy¢, jesli akumulator nie jest prawidtowo wtozony. Przed uzyciem
wyrobu upewnic sie, ze akumulator jest dobrze zamocowany.
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Obstuga wyrobu

Wiaczanie wyrobu
1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyrdb odtworzy trzy narastajace dZzwieki i zawibruje.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu
1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 3 sekundy.
2. Wyrdb odtworzy trzy opadajace dzwieki i wytaczy sie.

taczenie sig z aplikacja

1. Whacz wyréb.

2. Otworzy¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami w aplikacji.
Uwaga: wymagany kod PIN mozna znalez¢ na etykiecie wyrobu z tytu wyrobu.

W przypadku ostrzezeri przestac korzystac z wyrobu i rozwiqzac problemy w nastepujqcy sposdb:

1. Sprawdzi¢ stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.

2. Sprawdzi¢, czy wyréb jest goracy i poczekad, az ostygnie.

Jesli to nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.
Aplikacja Ossur Logic moze réwniez przekazywa¢ informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.

Wspierana aktywnos¢ fizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuje sig do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach
i nie tylko. Ma kilka réznych stanéw, ktére pacjent musi nauczy¢ sie rozpoznawac i aktywowac.

Pozycja stojaca

Wyréb jest domysInie w stanie stojagcym i powréci do stanu stojgcego, jesli nie rozpozna wzorca ruchu.

Wyréb zapewni wsparcie, gdy pacjent obcigzy proteze. Kolano bedzie sie swobodnie rozluzniaé/zgina¢, gdy proteza
jest odcigzona/nie jest obcigzona. Pacjent moze wykonywac mate kroki i obracaé sie w sposéb naturalny

i fizjologiczny.

Blokada pozycji stojacej
Blokada w pozycji stojacej zostata zmodyfikowana w celu zmniejszenia ryzyka przegrzania po uruchomieniu tej
blokady.
Blokada pozycji stojacej umozliwia stanie z kolanem zablokowanym w czesciowo zgietej pozyciji.

Aby wejs¢ do blokady pozycji stojace;:

1. Usungd ciezar z protezy.

2. Zgia¢ kolano do zadanej pozycji.

3. Potozy¢ ciezar ciata na wyréb i przytrzymac przez kilka sekund w stabilnej pozycji.

4. Kolano jest teraz zablokowane w pozycji stojacej i mozna je obciazy¢ petnym cigzarem.

Aby wyjs¢ z blokady stojgcej, nalezy zdjaé ciezar z wyrobu, co spowoduje powrét kolana do stanu stojacego.
Uwaga: W przypadku wtgczania blokady podpory z duzym stopniem zgiecia przy petnym obcigzeniu wzrasta
wewnetrzna temperatura sitownika. Aby zapobiec przegrzaniu, po wskazaniu ostrzezenia o temperaturze produktu
kolano przejdzie z blokady w pozycji stojacej do funkgji ustgpienia postawy. Zaleca sie stosowanie blokady
w pozycji stojacej do krétkotrwatego podparcia w pozycji stojacej nieprzekraczajacego 30 sekund.

Chodzenie po réwnym terenie

Wyréb dopasowuije sie do szybkosci i stylu chodzenia pacjenta. Zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podparcia
oraz wspomagane wyprostowanie i zgiecie w fazie wymachu.

Jesli uzywa sie laski lub kuli, pacjent musi uwaza¢, aby obcigzy¢ kolano w fazie podporu, w przeciwnym razie
kolano nie zapewni wsparcia.

Siadanie

Siadanie zostato zmodyfikowane, aby przejscie od pozycji stojacej do siedzacej byto fatwiejsze i bardziej naturalne.
Produkt automatycznie wykrywa ruch siadajacy. Podparcie jest zapewniane, gdy pacjent siedzi. Pacjent moze to
wykorzystaé do réwnomiernego roztozenia ciezaru na obie nogi i kontrolowania szybkosci siadania.
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Aby usiasc:

5. Stan przed krzestem, réwnomiernie rozktadajac ciezar na obie stopy.

6. Odchyl sie w strone krzesta. Kolano zapewnia wsparcie podczas zginania kolana do siedzenia;

7. Pacjent moze teraz zabrad cigzar z nogi, aby uwolni¢ kolano i swobodnie poruszaé kolanem w pozycji siedzacej;
Po kilku sekundach siedzenia bez poruszania kolanem, kolano przejdzie w stan czuwania. Tryb czuwania wytgcza
silnik, aby oszczedzac energie.

Aby wyjs¢ ze stanu czuwania, lekko zgia¢ lub wyprostowac kolano.

Wstawanie
Wyréb rozpozna, kiedy pacjent zacznie wstawad. Wyréb zapewni zasilane przedtuzenie, aby umozliwi¢ pacjentowi
réwne obcigzenie obu nég.
Aby wsta¢:

1. Upewnic sie, ze stopa protetyczna jest umieszczona bezposrednio pod kolanem.

2. Potozy¢ jednakowy ciezar na obu stopach.

3. Zaczadé wstawac. Pacjent odczuje wspomaganie kolana w sposéb naturalny wstajac.

Uwaga: ufozenie ragk na kolanach pomaga obcigzy¢ obie nogi.

Wchodzenie po schodach
Wyréb zapewni zasilany wyprost kolana, gdy wykryje wchodzenie po schodach.

Wstepny trening:
1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schodéw.
2. Napig¢ biodro, aby podnies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sig kotysac.
3. Jezeli jest taka potrzeba, zakotysaé nogg w strone zewnetrzna, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu, aby
nie uderzy¢ palcem u stopy o stopie.
. Nalezy postawi¢ stope protetyczng ptasko n pierwszym stopniu.
. Nalezy przeniesc ciezar ciata na proteze i w petni wyprostowac kolano. Kolano wykryje schody i zapewni wsparty
wyprost.
. Gdy kolano sie w petni wyprostowato, nalezy postawi¢ drugg stope na tym samym stopniu.
. Nalezy zdja¢ ciezar ciata z protezy i jezeli tryb wchodzenia po schodach sig aktywowat, kolano sie zegnie.
. Po krétkiej przerwie kolano automatycznie sie wyprostuje.
. Nalezy ¢wiczy¢ wchodzenie i schodzenie z pierwszego schodka, powtarzajgc powyzsze kroki, dopdki pacjent nie
zaznajomi sig z funkcjonowaniem kolana.
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Aby wejs¢ po schodach, pacjent powinien:
1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schodéw.
2. Napig¢ biodro, aby podnies¢ proteze z ziemi. Kolano bedzie swobodnie sig kotysac.
3. Jezeli jest taka potrzeba, zakotysaé nogg w strone zewnetrzna, aby umiesci¢ noge na pierwszym stopniu, aby
nie uderzy¢ palcem u stopy o stopien.
4. Nalezy postawic stope protetyczng ptasko n pierwszym stopniu.
5. Nalezy przenies¢ ciezar ciata na proteze i w petni wyprostowac kolano. Kolano wykryje schody i zapewni wsparty
wyprost.
6. Gdy kolano protetyczne jest catkowicie wyprostowane, postawic drugg stope na kolejnym stopniu.
7. Napig¢ biodro po stronie protezy, aby postawic proteze na kolejnym stopniu. Proteza zapewni zgiecie kolana,
aby zapewni¢ przeswit i przygotowac do nastepnego kroku.
8. Kontynuowac wchodzenie po schodach, stapajgc krok po kroku.
9. Na szczycie schodéw:
a. Jesli stopa protetyczna prowadzi, umiesci¢ drugg stope obok niej i utrzyma¢ réwny ciezar na obu stopach przez
3 sekundy, zanim przejdzie sie dale;j.
b. Jesli druga stopa prowadzi, zgia¢ biodro, aby proteze kolana umiesci¢ nieco przed drugim kolanem, az proteza
kolana sie wyprostuje.

Wchodzenie po rampach

Wchodzenie po rampach nie wymaga zmiany od chodzenia po poziomym podtozu.
Uwaga: zawsze uzywac poreczy podczas wchodzenia po rampach lub schodach.
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Schodzenie po schodach i rampach
Uwaga: zawsze korzystac z poreczy podczas schodzenia po rampach i schodach.
Kolano zapewni wsparcie podczas zginania podczas schodzenia po rampach i schodach.

Aby zejs$¢ po schodach lub rampach:

1. Zrobic¢ pierwszy krok w dét proteza.

2. Przywréci¢ obcigzenie protezy. Pochyli¢ sie lekko do tytu, aby zgia¢ kolano. Kolano ugnie sie i zapewni wsparcie.
3. Opuscic¢ druga stope na nastepny stopier lub rampe.

4. Kontynuowac schodzenie po schodach lub rampie. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.

Uwaga: pochylenie sie do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.

Klekanie
Wyréb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.

Aby klekna¢:

. zrobi¢ krok do przodu zdrowa noga; W razie potrzeby podeprzec sig dtonia, aby zachowad réwnowage.
. Na chwile zabraé wiekszos¢ ciezaru ciata z protezy.

. Przywrécic obcigzenie protezy.

. W ciggu 3 sekund lekko ugig¢ biodro po stronie protezy i utrzymacd nacisk, az kolano zacznie sie zginac.
. Kleczed. Wyréb zapewnia wsparcie podczas kleczenia.

v A WN —

Prowadzenie samochodu
Podczas prowadzenia pojazdu wyréb musi by¢ wytaczony.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu
Wyréb moze wydawac ostrzezenia dla pacjenta w postaci styszalnych sygnatéw dzwiekowych i wibracji.
W przypadku wystapienia ostrzezeri nalezy zapoznac sie z tabelg 1, zawierajacg liste mozliwych przyczyn i podjaé
dziatania.
W przypadku ostrzezen przestaé korzystaé z wyrobu i rozwigzac problemy w nastepujacy sposéb:

1. Sprawdzic stan akumulatora i natadowac go, jesli to konieczne.

2. Sprawdzi¢, czy wyréb jest goracy i poczekad, az ostygnie.

Jesli to nie pomoze, skontaktowac sie z lekarzem.

Tabela 1 — Sygnaty ostrzegawcze

Typ ostrzezenia Stan produktu | Informacja zwrotna z produktu Dziatanie

Dwa sygnaty dZzwiekowe.

Niski stan Wibracje przez 0,5 sekundy przy nastgpnym cyklu
akumulatora o ) -
(15% obciazenia. Nataduj lub wymien akumulator.

Wskaznik stanu produktu miga na pomaranczowo.

natadowania) Aktywna funkcja petnego chodu.

Ostrzezenie o niskim

stanie akumulatora Krytycznie 10 ;ygnq+ow dzwigkowych co 7,5 sekundy.
s 3 wibracje co 10 sekund.
niski stan L .
Wskaznik stanu produktu miga na czerwono. ) -
akumulatora : Nataduj lub wymien akumulator.
(10% Funkcja petnego chodu aktywna przez 60 sekund,

az produkt wytaczy sie, emitujac 3 dzwieki o

natadowania) malejacej gtosnosci.

Dwa sygnaty dZzwiekowe.

:Zz:o:?atura Wibracje przez 0,5 sekundy przy nastepnym cyklu | Przestari korzystac z produktu
silniia/ obciazenia. lub zmniejsz aktywnos¢,
produktu Wskaznik stanu produktu miga na pomaranczowo. | pozostaw do ostygniecia.

Aktywna funkcja petnego chodu.

Ostrzezenie dotyczace

temperatury produktu | Krytycznie 10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibracje co 10 sekund. Przestan korzystac z produktu
wysoka L . - .

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono. lub zmniejsz aktywnos¢,
temperatura . o .
silnika/ Funkcja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, | pozostaw do ostygniecia. Wyslij
produktu az produkt wytaczy sie, emitujac 3 dzwieki o Ossur do serwisu.

malejacej gtosnosci.




Typ ostrzezenia Stan produktu | Informacja zwrotna z produktu Dziatanie

Ostrzezenie o

temperaturze Jeden sygnat dzwiekowy.

Wysoka : : Przestan uzywac produktu, aby
produktu podczas 2 wibracje. . )
. B temperatura h ) uzyskac petne podparcie pod
uzytkowania zgiecia . Funkcja chodu przetacza sie z zablokowanego na
silnika - katem.
produktu do ustepowanie.
podparcia
10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.
3 wibracje co 10 sekund.
Btad czujnika Blad czuinika Wskaznik stanu produktu miga na czerwono. Przestan uzywac produktu.
niezwigzany z chodem £ jnika. Funkcja petnego chodu aktywna przez 60 sekund, | Wyslij Ossur do serwisu.

az produkt wytaczy sie, emitujac 3 dZzwieki o
malejacej gtosnosci.

10 sygnatéw dzwiekowych co 7,5 sekundy.

3 wibracje co 10 sekund.

Wskaznik stanu produktu miga na czerwono.

Btad czujnika. | Funkcja ograniczonego chodu (produkt wysuwa
sig pod obcigzeniem) aktywna przez 60 sekund, az
produkt wytaczy sie, emitujac 3 dzwieki o
malejacej gtosnosci.

Btad czujnika
niezwigzany z chodem

Przestan uzywac produktu.
Wyslij Ossur do serwisu.

Krytyczny btad
akumulatora

Produkt przestaje dziataé. Produkt wytgcza sie, Przestan uzywac produktu.

Blad czujnika emitujac 3 dzwieki o malejacej gtosnosci. Wyslij Ossur do serwisu.

Aplikacja Ossur Logic moze réwniez przekazywac informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.

Pielegnacja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszyé szmatka.

Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowac
degradacje materiatu.

Uwaga: do czyszczenia wyrobu nie uzywac sprezonego powietrza ani strumienia wody pod ci$nieniem.

Uwaga: wyréb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny
na zachlapanie stodka wodg (np. deszczem). Zabrania sie zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Uwaga: jesli wyrdb zostanie wystawiony na dziatanie stonej lub chlorowanej wody, nalezy go przesta¢ do firmy
Ossur w celu wykonania naprawy.

Zobaczy¢, ktére warunki Srodowiskowe dotycza wyrobu w tabeli 2

Tabela 2 - Warunki otoczenia

Uzytkowanie tadowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura od -10°C do 45°C od 10°C do 40°C od -25°C do 70°C od 0°C do 45°C
peratu (od 14°F do 113°F) | (od 50°F do 105°F) (od -13°F do 158°F) | (od 32°F do 113°F)
Wilgotnoé¢ wzeledna 0% do 100%, wilgotnos¢ wzgledna 0% — 10% do 100%, 10% do 90%, bez
g gl kondensacja 100% (bez kondensaciji) kondensacja kondensacji
Cisnienie
700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa | 700 hPa do 1060 hPa
atmosferyczne

Jesli wyréb jest uzywany poza dozwolonym zakresem temperatur, dziatanie wyrobu moze by¢ nieoczekiwane

i moga pojawic sig ostrzezenia dotyczace akumulatora (patrz tabela 1). Jesli wyréb bedzie przechowywany

w temperaturze ponizej 0°C (32°F) przez dtuzszy czas, nie bedzie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami. Gdy wyréb sie
nagrzeje, wydajnos¢ zostanie przywrécona.
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Ostrzezenie: nie nadaje sig do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki $rodka znieczulajacego
z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

KONSERWACJA

Regularnie sprawdzac wyréb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia, skonsultowac sie

z lekarzem.

Ostrzezenie: nie prébowac naprawiaé wyrobu ani zdejmowac pokryw. Ryzyko obrazer 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 od 4 do 6 lat.

DANE TECHNICZNE
Tabela 3 — Specyfikacje wyrobu

Masa produktu

2,65 kg (5,8 funtéw)

Wysoko$¢ wyrobu (rys. 2)

27,7 cm (10 7/8 cali)

Specyfikacja zestawu akumulatora

Litowo-jonowy / 3300 mAh / 95,04 Wh

Waga akumulatora

521g/1,15 funta

Energia potrzebna do natadowania akumulatora

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

Podstawowa waga opakowania

3,2 kg (7,1 funtéw)

Podstawowe materiaty opakowaniowe

Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i
pianka poliuretanowa

Uwaga: opakowanie podstawowe jest wykonane z materiatéw nadajacych sie do recyklingu.

Specyfikacje zasilania

Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nr modelu FW8030M/24

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

Prad wyj$ciowy 24VDC, 1,25A

Uwaga: uzywad wytgcznie dostarczonego zasilacza. Nie uzywac innego zrédta zasilania.

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
Ostrzezenie: nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sgsiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, ten

wyréb i inne wyroby powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego wyrobu
moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc¢ elektromagnetyczna tego
wyrobu i spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable

antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Wyréb nadaje sie do uzytku w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie
w wodzie lub innym ptynie lub w atmosferze fatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapié narazenie na
pola o wysokim napieciu elektrycznym i/lub magnetycznym (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/TV,

sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).

Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace od przenosnego i mobilnego sprzetu
komunikacyjnego o czestotliwosci radiowej, takiego jak telefony komérkowe lub inny sprzet, nawet jesli ten sprzet
spetnia wymagania CISPR EMISSION.
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Tabela 5 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji

Standardowy Poziom zgodnosci

Emisje przewodzone i promieniowanie o czestotliwosci radiowej | wg normy CISPR 11 | Grupa 1 — klasa B

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania Swiatta IEC61000-3-3 Zgodne

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci

Standardowa Poziom zgodnosci

Wytadowania elektrostatyczne

+8 kV styk

IEC 61000-4-2 +15 kV powietrze

Szybkozmienne zaktécenia
impulsowe

+2 kV dla linii zasilajacych

IEC61000-4-4 | " kv dla linii wejscia/wyjécia

Skok napiecia

+1 kV linia do linii

IEC 61000-4-5 +2 kV linia do ziemi

Spadki napiecia

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
IEC 61000-4-11 | 096 UT; 1 cykl i

70% UT; 25/30 cykli

Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napiecia

IEC 61000-4-11 | 0% UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8 30A/m

Przewodzone zaktécenia
indukowane przez pola
o czestotliwosci radiowej

3V

0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji radiowych
0d 0,15 MHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Promieniowane pola
elektromagnetyczne
o czestotliwosci radiowej

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

12V/m

EN1SO22523 | e

Odpornos¢ na pola magnetyczne
wystepujace w poblizu

134,2 kHz przy 65 A/m
IEC 61000-4-39 | 3,56 MHz przy 7,5 A/m
30 kHz przy 8 A/m

Tabela 7 — Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwosé . Poziom testu
testowa (MHz) Pasmo (MHz) Ustuga Modulacja odpornosci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacja impulsowa 18 Hz 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Modulacja impulsowa 217 Hz 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz 28
930 CDMA 850, pasmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacja impulsowa 217 Hz 28
1970 pasmo LTE 1, 3, 4, 25
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Czestotliwosé
testowa (MHz)

Pasmo (MHz)

Ustuga

Modulacja

Poziom testu
odpornosci (V/m)

Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n,

2450 2400-2570 RFID 2450, Modulacja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785
Informacje regulowane w modutach bluetooth
Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe
Model Certyfikaty regulacyjne ?::az::kterystyka Efektywr'la moc
czestotliwosciowa wypromieniowana
FCC

Model modutu WiFi:
ATWINC1500-
MR210PB

Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: FCC-
2ADHKATWINC1500

Kanada
Zawiera modut nadajnika IC:
20266-WINC1500PB

Japonia
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

= 005101762
T

Korea
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Tajwan
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

( CCAN18LP0321T2

2412-2462 MHz
(interwat 5 MHz,
11 kanatéw)

Model modutu
Bluetooth 4.2: BMD-
300

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC: FCC-
2ADHKATWINC1500

Kanada
Zawiera IC: 12208A-04

Japonia
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

—— 210-106799
Sk

Korea
Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brazylia
Zawiera zatwierdzony przez ANATEL modut nr
00820-21-05903

Meksyk
Este equipo contiene el médulo con IFT #: NYCE
/CT /0146/17 | TS

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz
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USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)
Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzeri cyfrowych klasy B, zgodnie
z czescig 15 Zasad FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyréb generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie fal radiowych. Jesli
nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcjg, moze powodowaé zaktécenia w facznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystapig w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez
wytgczenie i wigczenie wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktécer za pomocg co
najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:

« zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenia odlegtosci miedzy wyrobem a odbiornikiem;

. podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy;

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za
zgodnos¢, moga uniewaznic prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyréb nie moze znajdowac sie
w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada — Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

« ten wyréb nie moze powodowac zaktéceri oraz

« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére moga powodowad niepozadane

dziatanie tego wyrobu.

Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego
musi upewnic sie, ze antena jest umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF
przekraczajacego limity obowigzujgce 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 zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczerstwa i zgodnosci do
wspétpracy ze sobg i lejami protezowymi z adapterami Ossur wykonanymi na zaméwienie przy ich uzywaniu
zgodnie z przeznaczeniem.

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie

Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi lub
wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.

Wyréb jest zgodny z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65 / UE z dnia 8 czerwca 2011 r. W sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(ROHS3).

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.
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Wyréb przetestowano zgodnie z normg 1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
Specyfikacja poziomu obcigzenia to 1ISO10328P5116 kg

1SO 10328 - “P” - “m”kg #) /N

*) Limit wagi ciata, ktérego nie mozna przekroczyc!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

SYMBOLE

Opis

Wyréb medyczny

Symbol ostrzezenia

Czes¢ aplikacyjna typu B

Zapoznac sie z trescig instrukcji obstugi

Wyréb zawiera elementy elektroniczne iflub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucac wraz z
normalnymi odpadami

Numer seryjny

Rok produkcji

Numer modelu

Patrz instrukcja obstugi

Zawarto$¢ delikatna, zachowad ostrozno$é

el - g G>>[EE

N

Chroni¢ przed wilgocig

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Wtaczanie/Wytaczanie

ClEE

~—
0!
N

v

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
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Opis

Prad zmienny

Prad staty

Chroniony przed szkodliwym dziataniem pytu i pryskajaca woda

Akumulator jest chroniony przed szkodliwym dziataniem kurzu i chwilowym zanurzeniem w
wodzie
Uwaga: dotyczy to tylko akumulatora.

Kod QR zawierajacy specyficzny dla wyrobu kod PIN komunikacji bezprzewodowej

Podtfaczenie do bieguna dodatniego

Powierzchnia moze by¢ goraca

Akumulator litowo-jonowy nadajacy sig do recyklingu

Géra

Symbol nadajacy sie do recyklingu

Sprzet klasy I

Poziom VI wydajnosci energetycznej

CAUTION

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Nie demontowad, nie miazdzy¢, nie podgrzewac powyzej 75 °C ani nie spalac¢ akumulatora

173



TURKCE

TANIM
Cihaz, mikroislemci kontrollii ve motorla calisan bir prostetik dizdir. Hastalarin hareket yetenegini yeniden
kazanmalarina ve giinlitk yasam aktivitelerini gerceklestirmelerine olanak saglar.
Cihaz asagidaki ana aksamlardan olusur (Sek. 1):

1. Proksimal piramit adaptéri;

2. Motor;
. Gug diigmesi ve durum géstergesi;
. Guvenlik tirnags;
. Pil Cikarma Klipsi;
. Pil;
. Sarj baglanti noktas;
. Pil gostergesi ve pil dugmesi;
. Distal Baglanti piramidi;
Cihaz etiketleri (Sek. 5) cihazin arkasinda, gii¢ kaynag tizerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatérii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

W ooy U1 AW

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcgasi olarak tasarlanmistir.
Urtintin protez ve hasta iin uygunlugu bir saghk uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar

Unilateral transfemoral ya da diz dezartikiilasyonu amputasyonu.

Unilateral kalca dezartikiilasyonu ya da hemipelvektomi amputasyonu.

Bir tarafta yukarida listelenmis olan amputasyon ile kontralateral tarafta transfemoral seviye amputasyon ya da bu
seviyenin altinda herhangi bir amputasyonu bir araya getiren bilateral amputasyonlar.

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Urtin, yurtyus gibi dustik — orta darbe diizeyinde kullanim igindir.

Cihaz igin agirlik limiti 50 kg ile 116 kg (110 Ib ile 256 Ib) arasindadir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyar: Bir alt ekstremite protez iirtint kullanmak, yaralanmaya yol acabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta tirtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyari: Beklenmedik bir gii¢ kaybi durumunda, cihaz hareket etmez ve tam ekstansiyona geri dénemeyebilir.
Uyari: Hareketli pargalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyari: Cihaz bir uyari sinyali (sesli veya titresim seklinde) verirse, yiiriimeyi derhal durdurun ve dikkatli bir sekilde
ilerleyin.
Uyari: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmayi birakin. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Belirli hatalarin aletin
kapanmasina neden olabilecegini dikkate alin.
Dikkat: Cihaz motor tahriklidir ve kendi kendine hareket edebilir.
Not: Yiiksek ortam sicakliginda yogun kullanimlar ya da galistirma, cihazin aktivatériiniin isinmasina ve
dokunulmayacak kadar sicak olmasina neden olur.
Not: Aletin yanhs kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol agabilir. Hasta sunlardan kaginmalidir:

« Alete dogrudan darbe gelmesi;

« Asiri darbeler veya titresimler;

« Yiiksek darbeli aktiviteler, spor aktiviteleri, agiri yiikleme ve agir kullanim.
Not: Kapaklari agmaya calismayin ya da cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uriin tek bir hastada kullanim icindir.

GEREKLi KOMPONENTLER
Cihaz, bir giig kaynagi ve bir Power Knee™ Pili ile teslim edilir.
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Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmany, ilk uygulama igin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur.
Mobil cihaz uyumlulugu icin App Store'da Ossur Logic'e bakin.

Hasta, cihaza baglanmak ve bazi iglevlere erismek icin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.

URON SECiMi
Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.
Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptérleri kullanin.

Not: Adaptér kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi, birlikte génderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gore
gerceklestirilmelidir.

AYAR TALIMATLARI

Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)

Ayar Hedefi

Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir
— diz ekseninin (A) 0-5mm posterior béliimiinden gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.

Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlar

1. Ayag), ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi
ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.

2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yiiksekligini belirlemek igin uygun adaptérleri kullanin.

. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninin (A) 0-5mm posterior bélimiinden gececek sekilde konumlandirin

4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret
yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.

5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tuiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk
isaretten gececek sekilde yerlestirin.

6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam
protezin yiiksekligini ayarlayin.

7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptérleri kullanin.

w

Statik Ayar
Cihazi agin.
— Hastanin her iki bacagina esit agirlik vererek ayakta durdugundan emin olun.
— Dogru protez uzunlugunu kontrol edin.
— Internal/eksternal rotasyonu kontrol edin.
— Ayak parmaginda ve topukta dogru yiik olup olmadigini kontrol edin.

Dinamik Ayar
1. Cihazi agik tutun.
2. Hastanin cihazin nasil galistigi konusunda bilgi sahibi oldugundan emin olun.
3. Hastaya normal yiirtiylistiyle paralel barlar arasinda yiiriimesini séyleyin. Bu, hastanin cihazin davranisina uyum
saglamasina olanak tanir.
4. Dinamik ayar gerektigi gibi degistirin.
— Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme ¢izgisinde kaldigindan emin olun.
— Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak icin Ossur Logic Uygulamasi kullanilmalidir.
Not: Cihazi temel kullanim igin ayarlamak tizere Ossur Logic uygulamasindaki ilk Kurulum islevini kullanin.
Cihazda ince ayar yapmak icin Gelismis Ayarlar islevini kullanin.

KULLANIM

Batarya

ilk sarj islemi

Pil paketi, nakliye sirasinda uyku modundadir ve yaklasik %30 oraninda sarj edilmistir. Etkinlestirmek iin pil
paketini sarj edin. ilk kullanimdan &nce pil paketini tamamen sarj edin.
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Sarj etme

1. Gug kaynagini prize takin.

2. Gug kaynagini sarj baglanti noktasina takin. Sarj baglanti noktasina takildiginda pil paketi cihazdaysa, cihaz
kapanir.

3. Kisa bir siire sonra, pil géstergesinde yanan sabit yesil isiklar pil sarj seviyesini gésterir ve yanip sénen yesil i1sik
sarjin stirdiigiinu belirtir. Sarj sirasinda giig kaynagi baglantisi kesilirse, pil gostergesi kisa bir siire daha yanip
sénmeye devam edebilir.

4. Sarj islemi tamamlandiktan sonra pil géstergesinin isiklari séner.

5. Sarj isleminden sonra, gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.

6. Enerji tasarrufu icin giic kaynagini prizden ¢ikarin.

Uyari: Hasarl bir gii¢ kaynag elektrik carpmasina neden olabilir.
Uyari: Takma isleminden énce daima gii¢ kaynagini cihazdan ayirin.

Dikkat: Pil Paketi sarj konektérii Nikel kaplama olup alerjik reaksiyona neden olabilir.

Not: Pil paketini kapali mekanda sarj edin.

Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 5 saat siirer.

Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 4 ila 20 saat kullanim sunar.

Not: Pil paketi asiri sarj edilemez.

Not: Pil paketi cihaza yerlestirilmis durumda sarj edilebilir veya sarj icin ¢ikarilabilir.

Not: Pil paketi yalnizca 10°C ile 45°C arasindaki sicakliklarda sarj edilebilir. Bu sinirlarin diginda sarj girisiminde

bulunulursa, sarj islemi pil paketi sicakligi belirtilen araliga ulagsana kadar ertelenir.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Pil gostergesi diigmesine basin. Batarya gostergesindeki yesil 1siklar yaklagik pil seviyesini gosterir.

Pil Paketini Cikarma ve Takma
Dikkat: Veri kaybi s6z konusu olabileceginden cihaz kapali degilse asla pil paketini ¢cikarmayin.

Pil Paketini Cikarma:

1. Cihazin galismasi sirasinda toplanan verileri kaybetmemek icin cihazi kapatin.

2. Pil paketinin en ustiinde yer alan giivenlik tirnagini disari dogru cekin (Sek. 4a).

3. Pil paketinin tst kismindaki pil cikarma klipsini bir klik sesi duyana kadar agagi dogru itin (Sek. 4b). Pil paketi,
pil bélmesinden ¢ikar.

4. Pil paketini ¢ikarin.

Dikkat: Pil paketini sadece kir bulunmayan bir ortamda ¢ikarin

Pil Paketini Takma:
1. Guvenlik tirnagini yukari ve pil bélmesinden uzaga dogru kaldirin.

2. Pil paketini pil béImesiyle hizalayin (Sek. 4c).

3. Pil ¢ikarma klipsinden klik sesi duyana kadar pil paketini tist kisimdan iceri itin (Sek. 4d).

4. Pil paketinin giivenli bir sekilde takilip takilmadigini kontrol edin ve pil béImesi ile ayni hizaya getirin.
5. Giivenlik tirnagini yerine dogru iterek pil paketiyle ayni hizaya getirin (Sek. 4e).

Uyar: Pil paketi dogru takilmazsa cihaz beklenmedik bir sekilde kapanabilir. Cihazi kullanmadan énce pil paketinin
ve givenlik tirnaginin tamamen sekilde yerine yerlestirildiginden emin olun.

Cihazi ¢alistirma
Cihazi Acma

1. Gug diigmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.

2. Cihazdan iig yiikselen ses duyulur ve cihaz titrer.

3. Durum gostergesi yesil renkte yanip séndiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma

1. Gug diigmesini 3 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Cihazdan ti¢ azalan ses duyulur ve cihaz kapanir.

Uygulamasina Baglanma
1. Cihazi agin.
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2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlari izleyin.
Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir.

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, saglk uzmaninizla iletisime gegin.
Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyarilari hakkinda bilgi verebilir.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiirime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin
tanimayi ve etkinlestirmeyi 6grenmesi gereken birkag farkli durum vardir.

Ayakta Durma Durumu

Cihaz varsayilan olarak ayakta durumundadir ve bir hareket kalibini algilamazsa ayakta durumuna déner.
Cihaz, hasta proteze agirlik uyguladiginda destek saglar. Protezin yiikii alindiginda/proteze agirlik
uygulanmadiginda diz serbestce gevser/sallanir. Hasta dogal ve fizyolojik bir sekilde kiigiik adimlar atabilir ve
déniis yapabilir.

Kilitli Ayakta Durma

Diz ekleminin Kilidi etkinlestirildikten sonra, eklemde asiri isinma durumunun meydana gelmemesi icin ayakta
durma ( ekstansiyon) kilidi degistirildi.

Kilitli ayakta durma, diz kismen biikiilmiis bir konumda kilitlenmis olarak ayakta durmaya olanak tanir.

Kilitli ayakta durma durumuna girmek igin:

1. Protezden agirligi kaldirin.

2. Dizi istenen pozisyona kadar esnetin.

3. Cihaz tizerine biraz agirlik verin ve birkag saniye sabit konumda durun.

4. Diz artik kilitli ayakta durma durumundadir ve tam agrilik uygulanabilir.

Kilitli ayakta durma durumundan ¢ikmak icin aletten agirligi alin, bu dizin ayakta durma durumuna geri dénmesini
saglayacaktir.

Not: Tam yiiklenmede, yiiksek derecede fleksiyon ile destek kilidini devreye alirken, aktivatériin i¢ sicakligi
artacaktir. Asiri isinmayi énlemek icin diz eklemi, cihazda sicaklik uyarisinin verilmesinin ardindan ayakta durma
kilidinden destek kazandirma islevine gegis yapacaktir. 30 saniyeye kadar kisa siireli ayakta durma destegi icin
ayakta durma ( ekstansiyon) kilidinin kullaniimasi tavsiye edilir.

Diiz Zeminde Yiiriime

Cihaz, hastanin yiiriiylis hizina ve tarzina uyum saglar. Destek fazinda adaptif destek ve sallanma fazinda giigli
ekstansiyon ve fleksiyon saglar.

Bir baston ya da koltuk degnegi kullaniyorsaniz hasta destek fazi sirasinda dizine agirlik verme konusunda ézen
gostermelidir aksi halde diz destek saglamayacaktir.

Oturma
Oturma pozisyonu, ayakta durma pozisyonundan oturma pozisyonuna ge¢cmeyi daha kolay ve daha dogal hale
getirecek sekilde degistirildi.
Cihaz, oturma hareketini otomatik olarak algilar. Hasta otururken destek saglanir. Hasta, viicut agirlhigini her iki
bacagina esit olarak dagitmak ve ne kadar hizli oturacagini kontrol etmek igin bunu kullanabilir.
Oturmak igin:

1. Her iki ayaginiza esit agirlik vererek sandalyenin éniinde durun.

2. Sandalyeye dogru geriye yaslanin. Diz eklemi, oturana kadar diz fleksiyonu sirasinda destek saglar.

3. Hasta artik diz eklemini gevsetmek ve otururken dizini serbestce hareket ettirmek icin viicut agirligini bacaktan

alabilir.

Diz hareket ettirilmeden birkag saniye oturduktan sonra, diz bekleme moduna girer. Bekleme modu, gii¢ tasarrufu
icin dizdeki motoru kapatir.

Bekleme modundan ¢ikmak icin dizinizi hafifce esnetin veya geriye dogru uzatin.
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Ayaga Kalkma
Cihaz, hastanin ayaga kalkmaya basladigini algilar. Cihaz, hastanin her iki bacagina esit agirlik uygulamasina izin
veren giiclii bir ekstansiyon saglar.
Ayaga kalkmak igin:

1. Prostetik ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.

2. Her iki ayaga esit agirlik uygulayin.

3. Ayaga kalkmaya baglayin. Hasta, dizin ayaga kalkma hareketine dogal bir sekilde destek verdigini hisseder.
Not: Elleri dizlerin tizerine koymak her iki bacaga agirlik uygulamaya yardimai olur.

Merdivenlerden Cikma
Cihaz, merdivenden ¢ikildigini algiladiginda giiclii diz ekstansiyonu saglar.

ilk egitim:

1. Merdivenlerin ilk basamaginin éniinde durun.

2. Protezi yerden kaldirmak icin kalgay! esnetin. Diz serbestce sallanir.

3. Gerekirse, ayak parmaginin basamaga takilmasini 6nlemek icin bacag ilk basamagin tizerine getirmek amaciyla

disari dogru sallayin.

4. Prostetik ayagi diiz bir sekilde ilk basamagin tizerine getirin.

5. Proteze agirlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giilii bir ekstansiyon saglar.

6. Diz tamamen uzatildiginda, diger ayagi ayni basamaga yerlestirin.

7. Agirhig1 protezden alin, merdivenden ¢ikma tetiklenmisse diz esner.

8. Kisa bir duraksamadan sonra diz otomatik olarak uzatilir.

9. Hasta diz hareketine asina olana kadar, ilk basamaktan inip gtkmayi deneyin ve yukaridaki adimlari tekrarlayin.

Hasta, merdivenlerden ¢ikmak igin sunlari yapmalidir:

1. Merdivenlerin ilk basamaginin éniinde durun.

2. Protezi yerden kaldirmak igin kalgay: biikiin. Diz serbestce sallanir.

3. Gerekirse, ayak bagparmaginin basamaga takilmasini énlemek igin bacag ilk basamagin tizerine getirmek
amaciyla disari dogru sallayin.

4. Prostetik ayagi diiz bir sekilde ilk basamagin tizerine getirin.

5. Proteze agirlik verin ve dizi tamamen uzatin. Diz, merdivenleri algilar ve giiclii ekstansiyon saglar.

6. Prostetik diz tamamen uzatildiginda, diger ayag yukaridaki basamaga yerlestirin.

7. Prostetik tarafindaki kalcay: biikerek protezi bir sonraki basamaga getirin. Protez diz fleksiyonu saglayarak
bosluk saglar ve bir sonraki adima hazirlanir.

8. Her basamaga bir adim atacak sekilde merdivenleri ¢itkmaya devam edin.

9. Merdivenlerin tepesinde:

a. Prostetik ayak onde ise, diger ayagi yanina koyun ve devam etmeden &nce her iki ayaga 3 saniye esit agirlk
uygulayin.

b. Diger ayak 6nde ise, prostetik diz uzanincaya kadar prostetik dizi hafifce diger dizin dniine yerlestirmek icin,
kalcay: fleksiyona getirin.

Rampalardan Cikma
Rampalardan ¢ikma islemi, diiz zemin yuriiyisi ile aynidir.
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden cikarken her zaman tirabzani kullanin.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden gikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz esnerken destek verir.

Merdivenlerden veya rampalardan inmek igin:

1. Protez ile agag1 dogru ilk basamaga basin.

2. Proteze agirlik verin. Dizi esnetmek iin hafifce geriye dogru egilin. Diz esner ve destek saglar.
3. Diger ayagi bir sonraki basamaga veya rampaya indirin.

4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destegi yiirliyiis hizina gére ayarlar.
Not: Geriye dogru egilmek, denge kaybedilirse 6ne dogru diismeyi engeller.
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Diz C6kme

Cihaz, diz ¢kme hareketini otomatik olarak algilar. Cihaz, diz yere degene kadar destek saglar.

Diz ¢6kmek igin:

1. Saglam bacak ile ileri bir adim atin. Gerekirse dengeyi korumak icin bir el destegi kullanin.
2. Anlik olarak protez iizerindeki agirhgin cogunu alin.
3. Proteze agirlik verin.
4. 3 saniye icinde, prostetik tarafindaki kalcay! hafifce esnetin ve diz esnemeye baslayana kadar basing uygulayin.
5. Diz ¢6kmek. Cihaz, diz ¢6kme sirasinda destek saglar.

Siiriis

Arag kullanirken cihaz kapatilmalidir.

Cihaz uyari sinyalleri
Cihaz, bip sesi ve titresim seklinde uyarilar verebilir. Uyarilar olmasi durumunda uyarilar ve olasi nedenlerinin bir
listesi igin 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, saghk uzmaninizla iletisime gegin.

Tablo 1 - Uyan Sinyalleri

(%10 sarj)

tetikleyene kadar 60 saniye boyunca etkin kalir.

Uyari tiirii Alet durumu | Alet Geri Bildirimi Eylem
o iki kez bip sesi duyulur.
Pil seviyesi ) ki vitk dénetisinde 0 ive b — ili sari edi ili
dusik Bir sonraki yiik déngtisiinde 0,5 saniye boyunca titresim. Pili sarj edin veya pili
o ) Alet durum géstergesi turuncu renkte yanip soner. degistirin.
(%15 sarj) Lo O B
Tam yurtyus islevi etkin.
Pil seviyesi diisiik — - - - -
uyarisi Pil seviyesi Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
kritik Her 10 saniyede bir 3 kez titresim. g -
. . . . Pili sarj edin veya pili
diizeyde Alet durum gostergesi kirmizi renkte yanip séner. desistirin
dusiik Tam yiirliyts islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmay sistinn.

Alet sicaklik uyaris

iki kez bip sesi duyulur.

Motor{alet Bir sonraki yiik déngiisiinde 0,5 saniye boyunca titresim. Aleti k‘ul.lanrnaya son verinya
sicakligi . . - da aktiviteyi azaltin,
. Alet durum géstergesi turuncu renkte yanip séner. . .
yiiksek Lo S P sogumasini bekleyin.
Tam yiirtyls islevi etkin.
Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur. . .
. . o Aleti kullanmaya son verin ya
Motor/alet Her 10 saniyede bir 3 kez titresim. A
[ . X . da aktiviteyi azaltin,
sicakhg kritik | Alet durum gostergesi kirmizi renkte yanip séner. sopumasim beklevin. Servis
yiikseklikte Tam yiirtyls islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmayi s yin.

tetikleyene kadar 60 saniye boyunca etkin kalir.

icin Ossur'a gonderin.

Destek igin
esnetilen alet

Yiiksek motor

Bir kez bip sesi duyulur.
2 kez titresim.

Belirli bir agida tam destek

azalan 3 sesle kapanmay: tetikleyene kadar 60 saniye
boyunca etkin kalir.

kullanljlrken alet sicakligi Yiirtiyds islevi kilitli durumdan esneme durumuna geger. icin aleti kullanmay birakin.
sicakhigi uyarisi

Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.
Yirtiytisle |Ig||!' Sensér Her 10 sanlygfie bir 3 'kez titregim. . Aleti kullanmay! birakin.
olmayan sensér Alet durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner. IR [ .

hatasi. LD, ) Servis igin Ossur'a gonderin.

hatasi Tam yirliyus islevi, alet giderek azalan 3 sesle kapanmay

tetikleyene kadar 60 saniye boyunca etkin kalir.

Her 7,5 saniyede bir 10 kez bip sesi duyulur.

Her 10 saniyede bir 3 kez titresim.
Yurtyusle ilgili Sensor Alet durum gostergesi kirmizi renkte yanip séner. Aleti kullanmayi birakin.
sensdr hatasi hatasi. Azalan yiiriiyiis islevi (alet yiik altinda uzar), alet giderek Servis icin Ossur'a génderin.

Pilde kritik hata

Sensdr hatasi

Alet galismayi durdurur. Alet, giderek azalan 3 sesle
kapanmayi tetikler.

Aleti kullanmayi birakin.
Servis icin Ossur'a génderin.

Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyarilari hakkinda bilgi verebilir.
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Temizlik ve bakim

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin diginin iyi durumda tutulmasi énerilir.

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢éziiciiler kullanmayin.
Dikkat: Aleti temizlemek icin sikistirilmis hava ya da basingli su jeti kullanmayin.

Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir tirtin, tath su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli
degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Dikkat: Cihaz tuzlu suya ya da klorlu suya maruz kalmissa servis icin Ossur'a génderilmelidir.

Uriin igin hangi cevresel kosullarin gecerli oldugunu gérmek iizere, bkz. Tablo 2

Tablo 2 - Cevresel Kosullar

Kullanim Sarj etme Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik -10°C-45°C 10°C-40°C -25°C-70°C 0°C-45°C
(14 °F 113 °F) (50 °F — 105 °F) (-13 °F — 158 °F) (32°F-113°F)
o, —9 ) 9 & ) 9
Bagil nem A(z %100, AOV %100 bagil nem A]VO %100, 910 — %90, yogusmasiz
yogusma (yogusmasiz) yogusma
Atmosfer basinci 700 hPa — 1060 hPa | 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa | 700 hPa — 1060 hPa

Cihaz izin verilen sicaklik araligi disinda kullanilirsa, beklendigi gibi calismaz ve batarya uyarilar meydana gelebilir
(Bkz. Tablo 1). Cihaz uzun siire 0°C (32°F) sicakhigin altinda saklanirsa, beklendigi gibi calismaz. Cihaz 1sindiginda
performans eski durumuna geri déner.

Uyari: Yanici, oksijen ya da azot oksit igeren anestezik bir karigimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.

BAKIM

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri gériirseniz, saglik uzmaniniza danisin.

Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklari gikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur.
Cihazi bakim veya onarim iin Ossur'a génderin.

Normal kullanimda beklenen kullanim émrii 6 milyon adimdir. Bu say, hasta aktivitesine bagli olarak 4 ile 6 yil arasi
bir kullanim siiresine karsilik gelir.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Cihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 2,65 kg (5,8 Ib)
Cihaz yapi yiiksekligi (Sek. 2) 27,7 cm (10 7/8”)
Pil paketi teknik ézellikleri Lityum Iyon / 3300 mAh / 95,04 Wh
Pil paketi agirhg: 521 g (1,151b)

230V AC, 50 Hz'de 251,7 VAh

Pil paketini sarj etmek icin enerji 110V AC. 60 Hz'de 216.5 VAR

Ana ambalaj agirhg: 3,2kg (7,1 Ib)

Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Politiretan Képiik

Not: Ana ambalaj malzemesi geri doniistiriilebilir malzemelerden yapilmistir.
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Gii¢ kaynag teknik ozellikleri

Tablo 4 - Gii¢ Kaynag Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. FW8030M/24

Girig 100 — 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Cikis 24VDC, 1,25 A

Dikkat: Yalnizca alet ile birlikte verilen gii¢ kaynagini kullanin. Farkli bir gii¢ kaynag kullanmayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya uist tiste sekilde
kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin reticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar disindaki aksesuarin ve kablolarin kullaniimasi,
cihazin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve dolayisiyla
hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), tretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere aletin herhangi bir parcasina en az 30cm (12ing) uzakta
kullanilmahdir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.

Cihaz, suya veya baska herhangi bir siviya batirilmayacag ya da yanici / patlayici ortamlarda olmayacagi veya
yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek guiclii radyo/
TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG tarayicilari) tim ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hiicresel) telefonlari ve diger ekipmanlar
gibi taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlari CISPR T Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Simif A

Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlar | IEC61000-3-3 Uyumludur

Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Kabul Bilgileri

Direng Testi Standart Kabul Seviyesi
) ) + 8 kV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 + 15 kV hava
) . Giig kaynag hatlari igin +2 kV
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 Giris/cikis hatlart igin 1 kV
Dalgalanma IEC 61000-4-5 +1 kV hatlardan hatlara

+2 kV hatlardan topraga

Gerilim dususleri

%0 UT; 0,5 déngii
0°,45°,90° 135° 180 °, 225°, 270 ° ve 315 °'de

IEC 61000-4-11

%0 UT; 1 dongii ve
970 UT; 25/30 donga
Tek faz: 0 °'de

Gerilim kesintileri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 250/300 déngii

bozulmalar

Giig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan IEC 61000-4-8 30A/m
3V
Lo gl 0,15 MHz - 80 MHz
RF alanlari tarafindan indiiklenen iletilmis IEC 61000-4-6 ISM ve amatér bantlarda 6 V

0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM




Direng Testi

Standart

Kabul Seviyesi

Yayilan RF EM alanlari

10V/m

IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM
ENISO22523 | 12V/m

26 MHz -1 GHz

Yakindaki manyetik alanlarina karsi
bagisiklik

IEC 61000-4-39

65A/m'de 134,2 kHz
7,5 A/m'de 3,56 MHz
8 A/m'de 230 kHz

Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Test . " Uyumluluk testi
frekansi (MHz) Bant (MHz) | Servis Modiilasyon |
385 380-390 TETRA 400 Puls modiilasyonu 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Puls modiilasyonu 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Bandi 13, 17 Puls modiilasyonu 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE Bandi 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Puls modiilasyonu 217 Hz 28
1970 LTE Bandi ], 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 bjg/n, N
2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Bandi 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9
5785

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri
Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tip ve frekans
ozellikleri

Etkili yayihm giicii

WiFi Modiili Modeli:
ATWINC1500-
MR210PB

FCC

FCC ID: FCC-2ADHKATWINC1500't ierir

Kanada
Verici modiilui 1C:
20266-WINC1500PB'yi icerir

Japonya
sertifika numarali vericiyi icerir

&Rl

005-101762

2412 - 2462 MHz
(5 MHz Araligi, 11

Kore
sertifika numaral vericiyi icerir

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

Kanal)

Tayvan
sertifika numarali vericiyi igerir

((CCAN1 8LP0321T2




Tip ve frekans

Model Diizenleyici sertifikalar PRT
ozellikleri

Etkili yayihm giicii

FCC
FCC ID: 2AA9B04'U igerir

Kanada
1C: 12208A-04'ti igerir

Japonya
sertifika numaral vericiyi icerir

— 210-106799
o

Bluetooth 4.2 Modiilu

Modalt, BMD-300 Kore F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz

sertifika numaral vericiyi igerir

R-CRM-Rgd-BMD-300

Brezilya

ANATEL onayli modiil # 00820-21-05903'ii igerir
Meksika

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

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)
Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari Bsltim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretebilir, kullanabilir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda
parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.
Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip agilarak
belirlenebilir, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi 6nerilir:

« Alici anteninin ydniinii veya yerini degistirin.

- Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

+ Ekipmani, alicinin 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 gecersiz kilabilir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin baska herhangi bir anten ya da verici ile birlikte
ayni yere konumlandirilmamasi veya kullanilmamasi gerekir.

Kanada — Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
Calistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:

« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve

« bu cihaz istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere, ortaya ¢ikan her tiirlii

paraziti kabul etmelidir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin
Kanada Saglik sinirlarini agsan RF alani yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da yoénlendirilmesini
saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.

CiDDIi OLAYI BILDIRME

Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
iMHA

Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
SORUMLULUK

Ossur prostetik tiriinleri; kendi aralarinda ve Ossur adaptérleri kullanilarak 6zel yapim protez soketlerle birlikte ve
kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda giivenli ve uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve onaylanmustir.
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Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen rtin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan ariin.

Uyumluluk

Cihaz, hicbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya
kurum igi tanimli standartlara gére tasarlanmigs 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 triin, tig milyon yiik déngiisiine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca test edilmistir.
Yuk seviyesi 6zellikleri ISO10328P5116 kg'dir

1SO 10328 - “P" - “m”kg ¥) /N

*) Viicut kitle simin agiimamambidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari igin,
A tasarlanan kullanim hakkinda dreticinin yazil
talimatlarina bakin!

SEMBOLLER

Semboller

Tanim

Tibbi Uriin

Dikkat Sembolui

Tip B Uygulanan Parca

Kullanim talimatlarina bagvurun

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

Seri numarasi

Uretim yih

Model numarasi

Calistirma talimatlarina bakin

e[l - g D> >

Kirilabilir, dikkatli tasiyin
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Semboller

Tanim

Kuru yerde muhafaza edin.

Yalnizca kapali alanda kullanim igin

ACIK / KAPALI

iyonize olmayan elektromanyetik radyasyon

Alternatif akim

Dogru akim

Tozun zararli etkilerine ve sigrayan suyun etkilerine karsi korumalidir

Tozun zararli etkilerine ve gegici olarak suya daldirlmaya karsi korumalidir
Not: Bu yalnizca pil paketi icin gecerlidir.

E¥E
A

Cihaza &zel kablosuz iletisim PIN kodunu iceren QR Kodu

Pozitif merkez baglantisi

Yiizey sicak olabilir

Geri dénustirlebilir Lityum Iyon Pil

Bu taraf yukari gelecek

Geri dénustiirilebilir sembolii

Sinif 1l Ekipman

Enerji Verimi Seviyesi VI

DISASSEMBLE,
CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

Pil paketini sékmeyin, ezmeyin 75 °C iizerine ulasmasina izin vermeyin ya da yakmayin
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PYCCKUI

OMUCAHUE
YCTpOCTBO ABNAETCA NMPOTE30M KONIEHHOrO CyCTaBa C MUKPOMPOLIECCOPHBIM ynpaBneHem 1 Np1BOAOM oT aAsuratens. OH
no3BonAeT NaumreHTam BOCCTaHOBUTb NOABVIXKHOCTb U BbIMONHATL MOBCEAHEBHYIO AEATENbHOCTD.
YCTPOWCTBO COCTOUT U3 CNIeAYIOLLNX OCHOBHbIX KOMMOHeHTOB (Puc. 1):
. NMPOKCMManbHbIN aganTep-nupamuaKka;
. ABUraTenb;
. KHOMKA NUTaHUA N MHOMKATOP COCTOAHNSA;
. 3aLMTHbIN A3bIYOK;
. GUKCHPYIOLWNI 33XKUM ANA akKKyMynATopa;
. aKKyMynsaTop;
. MOPT 3apAfKY;
. MIHAMKATOP M KHOMKa akKKyMynAaTopa;
9. ANCTanbHbI KOHHEKTOP-NMPaMUAKa;
3TUKeTKM ycTpoiicTaa (Puc. 5) npeaycMOTpeHbl Ha 3afiHell NaHenw, Ha 6510Ke MUTaHWA U Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE
aKKymynsaTopa.
3TOT AOKYMEHT aipecoBaH naumeHTam (Monb3oBaTeNAM YCTPONCTBA) Y MeAULIMHCKIM PabOTHUKaM.

—

0O NOUL A WN

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCMOMb30BaHNA B COCTaBe NMPOTE3HON CUCTEMbI, KOTOpas 3ameHAeT QYHKLMIO KosleHa
OTCYTCTBYIOLLEW HUPKHEN KOHEUHOCTW.

MpurogHOCTL yCTpONCTBa ANA NPOTE3a 1 NauyeHTa AOMKHa ObITb OLeHEeHa MEANLIMHCKUM PaGOTHNKOM.
Ycmanaenueame u pe2ynupoeames ycmpoulicmeo mox<em mosibKo MedUuyuHcKuli p
MoKkasaHuA K MpUMEHeHWIO 1 LienieBas rpynna naymeHTos

OAHOCTOPOHHAA TpaHcpemopanbHaa amnyTauua Uy amnyTaLya C BblYNEHEHEM KoneHa.

OpHOCTOPOHHee BbluneHeHWe Ta306eAPEeHHOro cocTaBa MU reMUNesbBIKTOMUA.

[1ByXCTOPOHHME amnyTaLmu, CoYeTaloLLe OAHOCTOPOHHIOK aMMyTaLMio yKa3aHHOTO Bbllle TUMa C OfHOW CTOPOHbI C
amnyTaLmein Ha TpaHcheMopanbHOM YPOBHE UK C 06O amnyTaLMell HUXe STOrO YPOBHA C MPOTVBOMONOMXHON CTOPOHDI.
MpoTnBONoKasaHNA HEN3BECTHbI.

YCTpoWicTBO NpeAHa3HaveHo AnA UCNONb30BaHNA NPU YAAPHOI Harpy3Kke OT HU3KOro A0 CPefiHero ypoBHA, Hanpumep npu
xoabbe.

MpepenbHbI BeC ycTpoiicTBa cocTaBnaeT oT 50 Kr Ao 116 Kr (110 ¢yHTOB 11 256 GpyHTOB).

G,

WHCTPYKLUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpeaynpexaeHue. Vicnonb3oBaHne npoTesa HMKHEN KOHEYHOCTMN COMPAXKEHO C HEOTbeMSIEMbIM PUCKOM NafeHusA, YTo
MOXeT NPUBECTM K TPaBMe.

MeanumnHCKMI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPKaLLYyIOCA B JaHHOM AOKYMeHTe nHbopmauuto,
HeobxoauMyto Ana 6e30MnacHoOro NCnosib30BaHKA STOrO YCTPOWCTBA.

MpepynpexaeHue. Mpu nsmeHeHVAX Unm notepe GyHKLMOHANBHOCTW 1 NPU3HaKax NOBPEXAEHUA UK N3HOCa U3AeNNs,
MELLAIOLMX ero HOPMaNbHOMY GYHKLMOHVPOBAHWIO, NALMEHT JO/MKEH NPEKPATUTb NCMOSb30BaHMeE 1 06paTUTLCA K
cneumnanucTy.

MpepynpexpaeHue. B cnyyae HenpenBrAeHHON NOTepy MUTaHNA YCTPOWCTBO NepecTaHeT ABUraTbCA Y He CMOXeT
MOJSIHOCTbIO BEPHYTbCA B UCXOAHOE MONIOXKEHME.

MpepynpexpaeHne. He fepxute pyku 1 NanbLbl PAAOM C ABVXKYLMMUCA dNeMeHTaMu.

MpepynpexaeHne! Ecnu ycTpoicTBO NofaeT npeaynpexaatowunii CUrHan — 3BYyK Uiv BUOpaumio, HemeasieHHO
npekpaTute xofbby 1 AeCTBYTE OCTOPOXKHO.

MpenynpexaeHne. Ecnv ycTponcTBo M3aaeT Nnpeaynpexaalownii CUrHan, NpekpaTute NCnosib3oBaHye YyCTPONCTBa U
obpatutech K Tabn. 1 ana nonyyeHns nogpobHon nHpopmaummn. Hekotopble oWMOKM MOTyT NPUBECTUN K OTKIIOYEHNIO
YCTPOWCTBA.

BHumMaHwme. YCTPONCTBO NPUBOANTCA B ieNCTBME ABUraTENEM 1 MOXET BUraTbCA CaMOCTOATENbHO.

MpumeyaHme. VIHTEHCBHOE MCNOb30BaHMe UM SKCMTyaTaLMA NPY BbICOKON OKPYXKatoLLell TemnepaTtype MoxeT
NPVBECTU K OLLYTUMOMY HarpeBy NMPUBOAHOTO y3na.

MpumeuaHmne. HenpasuibHOE NCNONb30BaHNE UM PETYNMPOBKA YCTPONCTBA MOXKET NPUBECTUN K HEUCMPaBHOCTH.
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MauveHTy cnepyet nsberatb:
+ MPAMbIX YAPOB MO YCTPOWNCTBY;
+ CUNbHBIX YAapoB 1 BUGpaLuii;
« [EeNCTBUI C BbICOKOW yAapHOW Harpy3Kon, 3aHATUI CNOPTOM, Ype3MEePHOI Harpy3Ku 1 TAXeNbIX YCNOBUIA
3Kcnnyataymm.
MpumeuaHme. He nbiTaiiTeCb CHUMaTb KOXYXW UKW KakUM-Tmbo 06pa3om moandurLrpoBaTh yCTPONCTBO.
YCTpONcTBO NpeAHa3HauyeHo A1A MHOropPa3oBOro NCMONb30BaHNA OfAHVM NaLUEHTOM.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI
YCTpOCTBO NOCTaBNAETCA C 6IOKOM NMUTAHUA N akKymynaTopom Power Knee™

Mpunoxenue Ossur Logic

[N nepBOHauanbHOM NOATOHKI MEAULIMHCKIY PaBOTHUK AOMXeH 1Cnonb3oBaTb npunoxeHune Ossur Logic. OHO fOCTYMHO B
Apple App Store. Cm. Ossur Logic B App Store ans nonyyeHns MHGOPMaLN O COBMECTUMOCTY C MOBUNBHBIMIA YCTPONCTBAMN.
MaumeHT MoXeT ncrnonb3osaTb NpunoxeHue Ossur Logic AnA NOAKIOYeHNA K yCTPOICTBY U JOCTYNa K HEKOTOPbIM
dyHKUMAM.

BblBOP U3AENNA

CrnCcoK peKoMeHayeMbIX KOMMOHEHTOB cM. B Katanore Ossur.

[Ins 3auThl OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBIIN NCMONb3YMTe TUTaHOBbIe aganTepbl Ossur.

MpumeyaHune. YcTaHOBKa afjlanTepa 1 3aTAXKKa PerympoBOYHbIX BUHTOB BbINOHAETCA MO UHCTPYKLMAM
CONPOBOAMUTENbHbIX [JOKYMEHTOB.

WHCTPYKLUU MO HACTPOVKE
CmeHdoeas pezynupoeka (Puc. 3)
Llenb ycTaHOBKN
OpueHTVpHaA MMHNA AN1A ICTUPOBKM (B) gomkHa:
— NPONTK Yepes cepeaunHy rMb3bl Ha ypoBHe ceflanuiyHoro 6yrpa (D)
— NPONTK Ha paccToaHUK 0-5 MM OT OCK KOoneHHoro cycTaBa (A) c3agu;
— COBMAcTb C OTMETKOI 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHE 06NMLOBKM CTOMbI.
Mpumeuanne. Mpu HanMUUK HECOOTBETCTBYA IOCTUPOBKA KOSIEHa MeeT NPUOPUTET Haf, IOCTUPOBKOW CTOMbI.

WHcTpyKumn no ycraHoBKe

. Pacnonoxwute ctony Tak, 4tTobbl OpUeHTUPHasA IMHWA ANA IOCTMPOBKM (B) coBnana c otMmeTKol 1/3 Ha BHYTpeHHel
CTOPOHe 06MLOBKM CTOMbI. [PYMMTE BO BHUMaHWe BHELLHWI NOBOPOT CTOMbI.

2. Wicnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLME afanTepbl AnA NPUCOeUHEHNA KONIEHa K CTOMe 1 YyCTaHOBKW Haanexallein BblCoTbl
LieHTpa BpaLLeHNA KONeHHOro MoaynA.

. Pacnonoxwure KoneHHbli MOAYNb TaK, YTOObI IMHWA BbIPaBHUBAHWA ANA HACTPONKM MPOXOAMNA Ha PACCTOAHNM
0-5 MM OT Ocu KoneHHoro mogyns (A) caaaw.

4. Cpenaiite nepByto OTMETKY B CepefiMHe Mib3bl Ha ee naTepasnbHON CTOPOHE Ha YpoBHe cepanuiyHoro byrpa (D).
3aTem cpenainTe BTOpylo OTMETKY B cepefiuHe rub3bl anctanbHo (E) n npoBeanTe Yepes 06e OTMETKM JIMHMIO.

. Pacnonoxwure runb3y Tak, 4ToObl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA ycTaHOBKM (B) npoxoauna Yepes nepsyto OTMETKY B
cepeAviHe rnb3bl Ha YPOBHe ceflanuiyHoro byrpa (D).

6. OTperynupyiite crmubaHmne runb3bl Ha 5° B JONOSIHEHME K CYLLECTBYIOLEMY MOSTOKEHUIO (TO eCTb CrnbaTtenbHom
KOHTpaKType 6eapa) 1 ycTaHOBUTE BbICOTY BCEro npoTesa.

. TNprcoeanHmTE KONIEHO K FnJib3e C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX afjanTepoB.

—

w

w

~N

Cmamuyeckaa Hacmpolika
Bkntounte ycTponcTeo.
— Y6epaunTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06ENX Horax C paBHOMEPHbIM pacrpeaeneHneM BECOBO HarpysKu.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL ANVHBI NPOTE3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHUI 1 BHELUHWI NOBOPOT.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb HarpPy3KK Ha HOCOK U NATKY.

HAunamuyeckas Hacmpolika
1. lepXnTe yCTPOWNCTBO BKMIOYEHHbIM.
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2. Y6epunTechb, YTO NaLMeHT 3HaKOM C paboToii ycTpocTBa.
3. MonpocuTe NaLymeHTa NOXOANTb MEXAY NapanienbHbIMU LUTaHramM1 0ObIYHOW NOXOAKON. DTO NO3BONAET NALUEHTY
NpnCcnocobuTbCA K NOBEAEHIO YCTPONCTBA.
4. MNpwn Heob6XOANMOCTN OTPEryNNPYINTE ANHAMNYECKYIO IOCTUPOBKY.
— Y6epuTtech, UTo ABUXKEHNA B Ppa3ax nepeHoca 1 Onopbl COOTBETCTBYIOT JIMHWUW NMPOrpeccum.
— O6a3aTenbHo cobnopanTe CUMMETPYIO ANMHDI LWara.
5. [INA HaCTPOWKM NapameTPOB YCTPOWCTBA BO BPEMA ANHAMUYECKOW IOCTUPOBKU HEOGXOANMO MCMOMb30BaTh
npunoxenue Ossur Logic.
Mpumeuanme. [1na HaCTPOINKM OCHOBHOTO MCMOMb30BaHUA YCTPOWCTBA BOCMONb3yTECh GyHKLMei MepBoHavyanbHas
HacTpoiika B npunoxeHun Ossur Logic. [1na TOUHOI HaCTPOIiKM YCTPOICTBa BOCMOMb3yiiTech GyHKUMei [JonoaHUTeNbHble
HaCTPOWKN.

NCNOJIb30BAHUE

AKKymynamop

MepBoHauyanbHanA 3apaAgKa.

Bo BpemaA TPaHCMOPTUPOBKM aKKyMyNATOP HaXOAWTCA B CNALLEM PeXUME U 3apsAXKeH NpUMepHO Ha 30%. YTobbl
aKTVMBMPOBATb €ro, 3apAaamnTe akKyMynatop (cM. Huxe). Mepe nepBbIM MCMOSb30BaHNEM NMOMHOCTbIO 3apAauTe
AKKyMynAaTop.

3apagka.

1. MoaknoumnTe 610K NUTaHUA K po3eTKe.

2. MopksnioumnTe 610K NUTaHKA K 3apAaHOMY nopTy. Ecnm npy noaksioueHuto K 3apAagHOMY MOPTY B YCTPOCTBE
HaXOAWTCA aKKyMyNATOP, YCTPONCTBO BbIKOUNTCA.

3. Yepes HeKoTOpOe Bpems MHAMKATOP akKyMynAaTopa GyAeT NokasbiBaTb ypOBeHb 3apafa NOCTOAHHbBIM 3eM1eHbIM, a
npouecc 3apAaKN — MUraloLnmM 3eeHbIM. Ecnn oTcoeAnHUTb MCTOYHMK MUTaHNA BO BPeMA 3apAAKN, MHANKATOP
aKKyMyNIATOpa MOXeT HeKoTopoe BpeMsA NpofoKaTb Muratb.

4. Mo 3aBepLUEHUN 3apAJKN CBETOBbIE MHANKATOPbI aKKyMyIATOPa MOracHyT.

5. Mocne 3apagku oTcoeanHUTE 60K NUTaHUA OT 3apPAJHOrO NopTa.

6. OTCOeAMHUTE 6NOK NMUTAHKA OT PO3ETKM ANA SKOHOMUW SHEPTUN.

MpepynpexaeHue. MospexzaeHre 610Ka MUTaHNA MOXET NPUBECTY K MOPAXKEHNIO SNEKTPNYECKVIM TOKOM.
Mpepynpexpaenne. Nepep TeM Kak HafAeTb YCTPOWCTBO, BCerfa oTCoeANHANTE 60K MUTaHKA.

BHuMaHwme. KoHHeKTOp 3apAaKu akkyMyNATOPHOI 6aTapemn NMOKpbIT HUKeNeM, KOHTaKT C KOTOPbIM MOXET MPUBECTM K
annepryuyeckon peaxkuyuu.

MpumeuaHme. 3apaxarnte akkyMyaaTop B MOMELLEHUN.

Mpumeyanue. [1na 3apAafKy NONHOCTLIO Pa3pAXKEHHOIO akKyMyNiATOpa yCTpoiicTBa TpebyeTca OKONo 5 Yacos.
Mpumeyanme. MoONHOCTbIO 3apPAXKEHHDI akKKyMynAaTop obecneymnt 4-20 YacoB pPaboTbl B 3aBUCMMOCTM OT YPOBHA akTUBHOCTU.
MpumeyaHme. HeBO3MOXXHO NPEBbLICUTb YPOBEHb 3apAAa akkymMynaTopa.

Mpumeuanne. AKKyMynATOP MOXKHO 3apsXKaTb Kak B YCTPOWCTBE, TaK 1 OTAENbHO OT Hero.

MpumeuaHmne. AKKyMynAaTOp MOXKHO 3apskaTb ToNbKo npu Temnepatype ot 10 °C go 45 °C. Ecnv npy nonbiTKe 3apagkn
TemnepaTypa BbIXOAUT 3a 3TV Npefenbl, 3apaaKa OyAeT OTNoXeHa A0 BO3BPaLUeHNA TemnepaTypbl akKyMynATOPHON
6aTapeu B 3afjaHHbIN Aana3oH.

Nuaunkaunn yposHsa 3apaaa 6atapen.
HaxmuTe KHOMKY UHAVKATOPa YpOBHS 3apsga 6atapeu. 3eneHas MHAVKaLUUA akKyMySIATOpa NMoKasbiBaeT
NpUGAN3NTENbHDIN YPOBEHb 3apsAfa akKymynsaTopa.

N3BneyeHune n yctaHoBKa akKymynaTopa.
BHumaHume. Bo nsbexxaHue yTpaTbl AaHHbIX Nepes N3BeYEHNEM akKKyMyNIATOpa BCErAa BbIKMOYaiiTe YCTPONCTBO.

Kak cHATb akkymynaTop:
1. BbikntounTe yCTPONCTBO, YUTOObI HE NOTEPATL AaHHbIE, COBPaHHbIe BO BpeMsA paboTbl yCTPONCTBA.
2. BbITAHWTE 3aLUTHDBIV A3bIYOK B BEPXHEW YacTn akkymynaTopa (Puc. 4a).
3. HaxmuTe Ha GUKCHPYIOLWMIA 3a>KNM akKyMynATopa B BEPXHEN YacTU akKyMYIATOPHOro 6/10Ka, MOKa He ychbllwute
wenyok (Puc. 4b). AKKyMynaTop BbINAET U3 aKKyMYNIATOPHOIO OTCeKa.
4. CHUMUTE akKyMynaTop.
BHuMaHwme. /3BneKarite akkyMynAaTop TONbKO B HE3arpsA3HeHHoON cpefe.
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Kak ycTaHOBUTb akKyMynaTop:

1. MoaHUMUWTE 3aLMTHDI A3bIYOK BBEPX 1 B CTOPOHY OT aKKYMYNATOPHOIO OTCeKa.

2. CoBMeCTUTe akKKyMyIATOPHbBIN 610K C akKyMynATOPHbIM oTcekom (Puc. 4c).

3. BABMHbTE aKKyMYNATOP B BEPXHEl YacTK OTCeKa A0 Lenuka pukcmpyrolero 3axmma (Puc. 4d).

4. Y6enuTech, UTO akKKyMyNATOPHbIN 610K HafieXHO 3aKpensieH B akKyMySIATOPHOM OTCeKe.

5. BABMHbTE 3aLMTHBIN A3bIYOK BPOBEHb C aKKyMyNATOPHbIM oTcekoMm (Puc. 4e).
MpepynpexpaeHne. YCTPOCTBO MOXKET HEOXWAAHHO BbIKMIOUNTLCA, €CIN aKKYMYNATOP BCTaBNeH HenpasuibHo. MNepen
MCMONb30BaHNEM YCTPONCTBA yOeaAnTeCh, YTO aKKyMyNATOP 1 3aLUTHbIN A3bIYOK HAaIEXKHO 3aKpereHbl.

Pa6oma ycmpoticmea
BknioyeHune ycrpoiicTsa.
1. HaxkmuTe 1 yaepxmBaiite KHOMKy nNuTaHuA 6onee 3 cekyHA.
2. YCTpONCTBO M3AaCT TPK BOCXOAALLMX TOHa 1 3aBUOpUpPYeT.
3. Korfia HAMKaTOp COCTOAHUA MUTaeT 3eN1eHblM, YCTPONCTBO FOTOBO K UCMOJb30BaHWIO.

BbiknioueHue ycTpoiicTsa.
1. HaxkmunTe 1 yaepxumBaiite KHOMKY nNuTaHuA 6onee 3 cekyHA.
2. YCTPONCTBO M3AaCT TPY HUCXOAALMX TOHA W BbIKNIOUNTCA.

MopknioueHne K NPUIOKEHNIO
1. BKntouute ycTponcTBo.
2. OTKponTe NpuNoXeHne 1 cnefynte MHCTPYKUMAM NPUNOXKEHWA.
Mpumeuanue. Tpebyembiit PIN-Kof MOXKHO HaliTU Ha STUKETKe YCTPONCTBa Ha 3aAHel CTOPOHe.

B cnyuae npedynpexodeHus npeKpamume ucno/sb30eaHue ycmpoliicmea u ycmpaHume 803HUKWUe Henosadku
cnedyoujum obpasom:
1. MpoBepbTe COCTOAHME aKKYMyNATOPa 1 NMPU HEOGXOAMMOCTU 3apsAANTE.
2. Ecnu yctpoliicTBO ropauee, paiite emy ocTbITb.
Ecnu 3To He nomoraeT, o6paTnTech K MeANLIMHCKOMY PabGOTHUKY.
Mpunoxenue Ossur Logic Takxke MOXeT NPefocTaBnTb MHGOPMALMIO O NPeAyNPeXAeHAX YCTPONCTBA.

Mododep 8u0dbl aKi cmu
YCTPOMCTBO aBTOMATUYECKU afanTyPYeTCa K TaKUM LeiCTBUAM, Kak Xofbba, BCTaBaHMe U T. . Y HEro eCTb HECKOJIbKO
Pa3fMUHbIX COCTOSAHNI, KOTOPbIE MALUEHT AOMKEH HAayUMTbCA PACMO3HABATb 1 BKIIOYATb.

MonoxeHune cros.

Mo ymonuaHmio yCTPONCTBO HAXOANTCA B MOJIOXKEHNE CTOA U BEPHETCA B NMONOXeHNe CTOA, eC/IN He Pacro3HaeT CxeMy
LBVIXKEHUA.

YcTpoiicTBO 0b6ecneumnBaeT noaaepxKy, Korga naumeHT nepeHocuT Bec Ha npoTes. KoneHo ocBoboxaaeTca nnm cBo6oaHO
packaumBaeTcs, Korga npoTes3 He Harpy»KeH Ui K HeMy He NMpunoxeH Bec. MauyeHT MoXeT Aenatb HebonbLumne Wwarn n
MOBOPOTbl €CTECTBEHHDBIM 1 GU3NONOrNUHBIM 06PA3OM.

DuKcnpoBaHHOE NonoXeHue CToA.

BnokvpoBKa nonoxeHus ctos moaudnLMpoBaHa AnA CHUXKEHVS BEPOATHOCTM Neperpesa nocsie akT1eaumm 6110KNPOBKU.
DrKCMPOBaHHOE NONOXKEHVE CTOA NMO3BONAET CTOATH C 3adUKCMPOBAHHBIM KONIEHOM B YaCTUYHO COTHYTOM MOMOMEHNN.
YTO6bI BOWTU B PEXMM GUKCMPOBAHHOTO NONOXKEHUA CTOSA:

1. Y6epuTe Bec ¢ npotesa.

2. COrHUTe KOMEHO B XelaeMOM MONOXKEHUW.

3. MepeHecnTe YacTb BeCa Ha YCTPOWCTBO 1 YAEPXKNTE TAKOE MONOKEHNE HECKONIbKO CEKYHA,.

4. Tenepb KoneHo npebbiBaeT B GUKCMPOBAHHOM MOSIOKEHUN CTOS, U Ha HEFO MOXXHO NEPEHECTN NONHbIA BEC.
YTO6bI BbIATU 113 GUKCMPOBAHHOTO MOJNIOXKEHWSA CTOS, ybepunTe BEC C YCTPONCTBA 1 BEPHUTE KONIEHO B MOMNOXKEHWE CTOA.
Mpumeuanue. Mpy akTMBaLMY 6IOKMPOBKM ONOPbI C BbICOKON CTEMNEHbIO CritbaHnA U MOMHON Harpy3Kom BHYTPEHHAS
TemnepaTypa nprBoAa yBenuunTca. Ytobbl NpeaoTBpaTUTb Neperpes, Nocsie nogauv NpeaynpexaeHuns o Temneparype
YCTPOICTBA KONEHO NEPeneT U3 pexnmMa CTOSHUA B PEXMM NOAATIMBOCTN. PeKoMeHayeTca 1cnosnb3oBaTth 610KMPOBKY
NONIOXKEHUA CTOA ANA KPaTKOBPEMEHHO NOAAEPKKM NONOXKeHUA cToA A0 30 cekyHa,.
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Xopab6a No poBHOI NOBEPXHOCTYN

YCTPONCTBO apanTupyeTca K CKOPOCTU 1 NoxoaKe nauymeHTa. OHo obecneunT afanTBHYO NOAAEPXKKY B dase onopbl v
ycuneHHoe pasrubaHuve n crmbaHuve B dpase nepeHoca.

Ecnu naumeHT ncnonb3yeT TPOCTb UM KOCTbb, OH BCE PAaBHO AOSIKEH ONMPATbCA Ha YCTPONCTBO B dase onopsbl, MHaue
KOneHo He byaeT obecneunBaTb NOAAEPXKKY.

MNMocapka Ha cTyn
Pexxnm nocapkm Ha cTyn 6bin N3MeHeH, YUToObl CAenaTb Nepexof U3 NONOXKEHNA CTOA B NOSIOXeHWe cuaa 6onee NPocTbiM 1
€CTeCTBEHHbIM.
YCTpONCTBO aBTOMaTUYECKW ONpeieNiAeT PexmnM Nocajiku Ha CTys. Bo Bpema ycaxmBaHuA nauneHTy obecneunsaerca
onopa. MNaLyeHT MoXeT 1Cnonb30BaTh 3TO ANA PaBHOMEPHOrO pacnpeaeneHnsa Beca Ha 06e HOru 1 KOHTPOMA CKOPOCTH
ycaxuBaHus.
YTo6bI CcecTb:
1. BcTaHbTe Nepep CTyNOM, paBHOMEPHO pacrnpefenvs Bec Ha obe Horu.
2. OTKnoHuTeCh Ha3ag K cTyny. KoneHo 6yaet obecneunsaTb onopy Bo BpeMsA CrnbaHnsa KoneHa, Noka nauveHT He
ycapetca.
3. Tenepb NaLMeHT MOXET CHATb BEC C HOTW, 0CBOOOANTL KONEHO 1 CBOOOAHO ABUraTb KONIEHOM B CuAAYeM
NONOXKeHNN.
Ecnun B nonoxeHun cnaa He ABuUratb KONEHOM B TeUEHME HECKOMbKUX CEKYHA, KONIEHO NepeiifieT B peXnm oxunaaHus. B
peXunme 0XnaaHnaA aNeKTpoaBMraTeNb OTKNIOUAeTCA /17 SKOHOMUN SHEPTN.
YT06bI BLINTY U3 peXUMa OXUAAHWA, CIerka COTHUTE UN Pa3orHUTE KONeHO.

BcraBaHme.
YCTPOIACTBO pacro3HaeT, Koraa NaureHT HaurHaeT BCTaBaTb. YCTPOMCTBO 06eCrneynT MexaHn3npoBaHHoe pasrubaHue,
no3BossioLLee NaLmeHTy NPUKNaAbIBaTb OLMHAKOBbIN BEC K 06erM Horam.
Y1o6bI BCTaTh:
1. Y6eauTecnb, UTo NPOTE3 CTOMbl HAXOAUTCSA HEMOCPEACTBEHHO MOA KONIEHOM.
2. MNepeHecuTe OANHAKOBDIN BeC Ha 0be CTYMHU.
3. HauHuTe BcTaBaTb. Bbl NOUYyBCTBYETE, Kak KOIEHO MOMOTaeT eCTECTBEHHOMY BCTaBaHUIO.
MpumeuaHue. MoNoOXNTe PYKN Ha KONEHN — 3TO NOMOXET NepPeHeCT BeC Ha 06e Horu.

Moagbem no necTHuye.
YCTpoiicTBO 06ecneumnT mexaHu3npoBaHHoe pasrnbaHye KoneHa Npy obHapyXeHnn Nogbema no NecTHuLe.

HauanbHoe obyueHue:
1. OcTaHOBWTECH Nepep NepBO CTYNEeHbKOW NeCTHULIbI.
2. CorHute 6eapo, UTobbl NPUMNOAHATL NpoTe3 OT 3emnu. KoneHo byfeT cBO60AHO KayaTbCA.
3. Mpn HeOO6XOAUMOCTM BbICTaBbTE HOTY Briepes, YTOObl MOCTaBUTb €€ Ha NepPBYI0 CTYMNeHbKY, a 60/bLIOI Nanew Horv
He COCKOUMI CO CTYMEHbKM.
4. MocTaBbTe NPOTE3HYIO CTOMY Ha NepBYIO CTYNEeHbKY POBHO.
. MepeHecnTe BeC Ha NPOTE3 1 Pa3orHNUTE KONIEHO NOIHOCTbI0. KoneHo ByaeT o6HapyXmBaTb NeCTHULY U
obecneurBaTb MEXaHU3MPOBaHHOE pa3rnbaHue.
. Koraa KoneHo NosHOCTbIO Pa3orHeTCA, MOCTaBbTE APYrYI0 CTOMY Ha TY »Ke CTYMEHbKY.
. CH/MWTE Bec C NpoTe3a, U eC/IN NOAbEM MO IECTHULIE HAaYasncs, KoneHo byaeT crmbatbea.
. Mocne KopoTKo Nay3bl KOIEHO aBTOMATUYECKN Pa3orHETCA.
. MoTpeHVpyiTecb B NOABEME 1 CMYCKe C NepBOWi CTYNEHbKY, MOBTOPAA BbllLeyKa3aHHbIE LIaru, Noka nauyeHT He
03HaKOMWTCA C MPUHLMNOM AeNCTBUA KONEHa.

w

O 00N O

YT06bl NOAHATLCA MO NECTHULE, NALUEHTY CleayeT:

1. OCTaHOBUTBCA Nepes NepBoil CTYNEHbKON NECTHNLbI.

2. CorHyTb 6eapo, uTo6bl MPUMOZHATL MPOTE3 OT 3eMnu. KoneHHbI Moaynb Gyaet pabotatb cBO604HO B dase nepeHoca.

3. Ecnm HeobxoarMo, NoCTaaBbTe HOTY Briepes Ha MePBYI0 CTYMNEHbKY TaK, YTo6bl 60SbLION Nanew He COCKOUMI CO
CTyNeHbKU.

4. MNocTaBbTe NPOTE3HYIO CTOMY HA NEPBYIO CTYNEHbKY POBHO.

5. MepeHecnTe BEC Ha NPOTE3 1 PA30TrHUTE KOIEHO MOIHOCTBI0. KONeHHbIN MOAYb PAcno3HaeT ecTHULY 1 obecneunt
pasrubaHue.
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6. Koraa KoneHHbI Mofy b NOSIHOCTbIO Pa30rHeTCA, MOCTaBbTe APYryto CTOMY Ha CTYMEHbKY BblLLe.
. CorHute 6eipo Ha CTOPOHe NpoTe3a, UTobbl MOCTaBUTL NPOTE3 Ha CleAyIoLLYI0 CTyrneHbKy. [poTtes obecneunt
crnbaHmne KoeHHOro MoAyna AJ1A JOCTaTOYHOro MPOCBeTa M MOArOTOBKY K CliefytoLemy Lary.

8. MNpoponxaiiTe NOAHMMATLCA NO NECTHULIE NO CXEME LLar 3a Larom.

9. Hasepxy nectHumupi:

a. Ecnv npoTes cTonbl BeayLwLwii, NocTaBbTe BTOPYIO CTOMY PAAOM C HUM U YAepXnBaiiTe OAMHAKOBbI BeC Ha 0beunx
cTonax 3 ceKyHApl, Npexae Yem NPOAOSIKNTb.

b. Ecnu gpyras Hora Bepyllas, corHute 6efpo, YTobbl NPOTe3 KOIEHHOro CycTaBa 6bll HEMHOTO BNepeau Apyroro
KoneHa, NoKa NpoTe3 KOJIEHHOro CycTaBa He Pa3orHeTcA.

~

Moabem no naHpycam.
Mogbem no naHaycam He TpebyeT HNKaKMX M3MEHEHWI MO CPAaBHEHNIO C XOAbOOI NO POBHOW NMOBEPXHOCTU.
BHumaHwme. Mpu xofb6e No naHgycam 1 necTHLaMm cnegyeT UCnonb30BaThb MOPYUHU.

CnycK no necTHULE U NaHAYCY.
BHumaHwme. Mpu xofb6e No naHgycam 1 necTHMUam cnegyet UCnonb3oBaTb MOPYUHM.
KoneHo 6yneT obecneunBatb NogAepxKKy, KOrfa OHO CrnbaeTcs Npu Cnycke no naHaycy v nectTHuLe.

[lnA cnycka no nectHuue unm naHaycy:
1. CaenariTe nepBblIii LWar BHU3 C MPOTE30M.
2. NepeHecuTe Bec Ha Npotes. Cnerka HakNoHWUTECb Ha3ag, YTobbl COrHyTb KoneHo. KoneHo corHetcs n 6yaet
obecneunBaTb NOAAEPXKKY.
3. MNMocTaBbTe BTOPYIO CTOMY Ha CeAyoLYI0 CTYNeHbKY UIN NaHAyC.
4. MpopomxaiTe CMyckaTbCA Mo NecTHULE UK naHaycy. KoneHo agantupyeT Noaaep»Ky K CKOPOCTH XOAbObI.
Mpumeuanne. OTKNOHMTECH Ha3aA BO M3bexaHne NageHns Brnepes npuv notepe paBHoOBECHS.

OnycKaHue Ha KoneHu.
YCTPONCTBO aBTOMaTUYECKW OnpefenaeT onycKaHve Ha KoneHw. YCTpoicTBo byaet obecneunsaTb NoaAep Ky, Noka
KONEeHO He KOCHETCA 3eMn.
YT06bI ONYCTUTLCA HA KONEHN:
1. CaenaiTe war Bnepeq 340P0BOW HOrol. Mpu HeOOGXOAMMOCTI NCMONb3YIiTE ONOPY ANA PYK, YTOObI NOAAEPKMBATH
paBHOBecKe.
2. KpaTKoBpeMeHHO CHMMTe 6OJbLLYIO YacTb Beca C NpoTesa.
. NepeHecuTe Bec Ha NpoTes.
4. B TeueHMe 3 ceKyHp cnerka corHmte 6efjpo Ha CTOPOHe npoTe3a U yAepKuBaiiTe fjaBneHune, NoKa KONEHO He HauHeT
crnbarbes.
. OnycTutech Ha KoneHu. YCTpoNcTBO obecneumsaeT NOAAEPKKY NPU ONYCKaHNN Ha KOSIeHW.

w

w

YnpaBneHue TpaHCMOPTHbIM CPEACTBOM.
Mpw ynpaBneHnn TPaHCMOPTHBIM CPEACTBOM YCTPOWNCTBO AO/KHO ObiTb BbIKIOUYEHO.

lMpedynpexdarowue cuzHansl ycmpoticmea
YCTpONcTBO MOXET NpeaynpexaaTb 3ByKOBbIMY CUrHanamm v Bubpauvein. B cnyyae npeaynpexaeHus obparturech K
CMUCKY BO3MOKHbIX MPUUMH B Tabnuue 11 npumnTe HeobXxoumble Mepbi.
B cnyyae npeaynpexaeHnsa npekpaTnte NCMNoMb30BaHMe YCTPOWNCTBA U YCTPAHWTE BOSHUKLLVE HENONAAKN ClieAyoWwmnm
obpazom:

1. MpoBepbTe COCTOAHME aKKYMyNATOPa 1 NP HEOOBXOAUMOCTU 3apAamnTe.

2. Ecnun ycTpoiicTBO ropayee, faiite emy oCTbiTb.
Ecnu 310 He nomoraeT, 06paTTech K MeULIMHCKOMY PaboTHUKY.
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Ta6nuua 1- Mpeaynpexpaowme curHanbl

Tun
npegynpexaeHns

CocTosiHue
ycTpoiicTea

O6paTHasA CBA3b C YCTPOIICTBOM

JeicTBua

Huskunn 3apap

Mopaya 3ByKOBOro CUrHasna fBax/bl.
Brbpaums B TeueHwue 0,5 ceKyHAbl Npu
cnefytoLLem LUKe 3arpysKu.

3apAanTe akKyMynAaTop unm

HUCXOA4ALWNX TOHOB.

aKKymynaTopa .
(15% 3apsa) MHAVKaTop COCTOAHNA YCTPOWCTBa MUraeT 3aMeHwTe aKKyMynATop.
(]
P OpaH>KeBbIM.
MpepynpexaeHne o DyHKLMA NONHOW X0AbObI AKTVBHA.
HV3KOM ypOBHE 3apAAaa 3ByKoBOII curHan 10 pas Kaxgble 7,5 cekyHfbl.
aKKymynatopa KouTnueckn Bu6pauus 3 pasa Kaxaple 10 cekyHA.
puTY MHAVKaTop COCTOAHNA YCTPOWCTBa MUraeT
HU3KWI 3apAag KpaCHBIM 3apaguTe akkyMmynaTop unm
aKKymynatopa ’ . 3aMeHWTe akKyMynaTop.
a 03// 3yapﬂnap) DyHKLMA NONHOM X0AbObI aKTVIBHA B TeueHune 60 yMmy. P
(] o
CeKyHJ, NoKa YCTPONCTBO He OTKIOUNTCA C
nopayen 3 HICXOAALIMX 3BYKOBbIX CUrHAmNOoB.
Mopaua 3ByKOBOro CMrHasna ABaXabl.
Bbicokas Brbpauma B TeueHue 0,5 cekyHabl Npu
MpekpatnTe ncnonb3osaHne
TemnepaTypa cnepyoLem LKne 3arpysKku. .
. YCTPOWCTBA UMW CHN3bTE €ro
nsuratens/ MHAnKaTOp COCTOAHMA YyCTPOMNCTBA MUraeT .
. AKTUBHOCTb, flaliTe
ycTpomncTBa OpaH>KeBbIM. .
DyHKLMA NONHOM XOAbObI aKTUBHA YCTPOVCTBY OCTBITL.
Mpenynpexpexune o YHKL, il .
Temnepartype 3ByKOBOWI curHan 10 pas Kaxgble 7,5 cekyHfbl.
CTPOVICTBA MpekpatuTe ncnonb3oBaHne
ycTp Kputnyeckn Brbpauma 3 pasa kaxpaple 10 ceKyHa,. .
o YCTPOWCTBA UM CHN3bTE €ro
BblCOKas MHAnKaTOp COCTOAHMA YyCTPOWNCTBA MUraeT .
aKTUBHOCTb, flaliTe
Temnepatypa KpacHbIM. .
. YCTPOWCTBY OCTbITb.
Asuratens/ OyHKLMA NONHOM X0AbObI aKTVBHA B TeueHMne 60
. " OTnpaBbTe ero B KOMMaHMIO
yCTpoincTBa CeKyHfl, NOKa YCTPOWCTBO HEe OTKIOUNTCA C =
. Ossur Ha o6cnyKnBaHve.
nopayen 3 HUCXOAALLMX 3BYKOBbIX CUTHAMOB.
Mpenynpexpexne o
Temnepartype BbicoKkast 3BYKOBOWA CUrHan OAVH pas. MpekpaTtnTe ncnonb3oBatb
yCcTponcTBa npn TeMnepaTyDa Bubpaums 2 pasa. YCTPOWCTBO ANA
MCNonb30BaHNUN uera::zn:lp DyHKUMA x0Ab6bl NepeKoyaeTca obecrneyeHnA NoHOM onopbl
rM6KOro onopHoro GUKCMPOBAHHOW B PEXIM NOJATINBOCTY. nog yrnom.
yCTponcTBa
3BykoBoW curHan 10 pas Kaxkable 7,5 ceKyHfbl.
Bribpaums 3 pa3sa kaxgple 10 cekyHg,.
pau P A N YHA MpekpatnTe Ncnonb3osaHe
MHAnKaTOp COCTOAHMA YyCTPONCTBA MUraeT .
OwmbKa ceHcopa, He Owmbka KpaCHbIM ycTpoiicta. OTnpaBbTe ero B
CBA3aHHasA ¢ xoAbboi ceHcopa. ’ . KomnaHwio Ossur Ha
DyHKLMA NOMHOM XofAbObI aKTUBHA B TeueHne 60
! obcnyKrBaHme.
ceKyHfi, NOKa YCTPOWCTBO He OTKIIOUNTCA C
nopayen 3 HUCXOAALIMX 3BYKOBbIX CUrHAmNOB.
3ByKoBOW curHan 10 pas Kaxaple 7,5 CeKyHAbl.
Brbpauma 3 pasa kaxpaple 10 cekyHa.
MHAnKaTOp COCTOAHMA yCTPOMNCTBA MUraeT MpekpaTtnTe ncnonb3osaHne
OwnbKa ceHcopa, OwwnbKa KpacHbIM. ycTpoincTea. OTnpaBbTe ero B
CBfi3aHHasA ¢ xofbboW ceHcopa. OyHKLMA X0AbObI C MOHUXKEHVEM (YCTPONCTBO KomnaHuio Ossur Ha
BbIBUrAaeTCA NOA Harpy3Koii) akTMBHa B TeUeHne o6cnyXrBaHue.
60 ceKyHA, MoKa YCTPONCTBO He OTKIIIOYUTCA C
nopayen 3 HICXOAALIMX 3BYKOBbIX CUrHAmNOB.
. . MpekpaTtnTe ncnonb3osaHne
YcTpoNCTBO NepecTaeT paboTaTtb. YCTPONCTBO 9
KpuTtnyeckas owmnbka OwwnbKa . ycTpoiicTea. OTnpasbTe ero B
MNHULMMPYET BbIK/IOUYEHMe C nogayen Tpex -4
aKKymynatopa ceHcopa KomnaHuio Ossur Ha

o6cnyXrBaHue.

Mpunoxenue Ossur Logic Takxke MOXeT NPefocTaBuTb MHGOPMALMIO O NPeAyNpeXaeHUAX YCTPOICTBa.

Oyucmka u yxod

PekomeHpayeTcsa NoaAepK1BaTh YCTPOMCTBO B XOPOLLEM BHELLHEM COCTOAHWM, PErYNAPHO OUMLLasA NOBEPXHOCTb

YCTpONCTBa.

OumncTuTe BNAXKHON TKaHbIO C MAFKMM MblioM. Mocne ouncTkm BbITPUTE HAaCyXO TKaHblO.
BHumanwme! He I/ICHOﬂbByIZTE pacTBOpPUTENN CUJIbHEE U30MPONUIIOBOIo CNnpTa: OHM MOTYT pa3pyLnUTb maTepuan.
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BHnmanme! He unctute ycTponcTBO CKaTbiM BO3AyXOM WK NOA CTPYeN BOAbl NOA faBieHneM.
MpumeyaHune. YCTPONCTBO He NOCTABNAETCA B CTEPUAN30BAHHOM COCTOAHU 1 HE NOANEXNT CTEPUAN3aLnN.

Okpyxaroujue ycnosus

YCTPONCTBO ABNAETCA BCENOrOAHbIM.

BcenoroaHoe ycTpoicTBO MOXHO UCMOJb30BaTb BO BNaXXHOI Cpeae 1 Npu Hannuum 6pbi3r NnpecHoi Bofbl (Hanprmep, nog
noxgem). Morpy>eHne B BoAy HejOMyCTMO.

MNonapaHve Ha yCTPONCTBO CONEHON 1 XJIOPMPOBAHHON BOAbI HEAOMYCTUMO.

Mocne KoHTaKTa ¢ NpecHo BOAON UM NCMONb30BaHUA BO BIaXKHOW Cpefie BbITPUTE HAaCyXO TKaHblo.

BHUMaHwme. YcTpoiicTBO, NofBepriueecs BO3AENCTBMIO CONEHOW NN XJIOPMPOBAHHON BOAbI, HEOOXOAMMO OTNPaBUTL Ha
o6cnyxusaHue 8 Ossur.

MocmoTpuTe B Tab. 2, B KakMX OKpY»KatoLMX YCIIOBUAX AOMYCKaeTCA NCMOb30BaThb YCTPONCTBO.

Ta6nuua 2 - OKpy»Kalolue yciosus

Wcnonb3oBaHne 3apAapka TpaHcnopTupoBKa | [inutenbHoe XxpaHeHue

Temnepatypa OT1-10°C o 45°C OT110°C po 40°C O1-25°Cpo 70°C OT10°C po 45°C
OTHOCUTENbHAsA Ot 0% po 100%, ¢ OTHOCMTe"bTaﬂ BNIaXXHOCTE OT1 10% po 100%, ¢ OT110% po 90%, 6e3

OKpy»atoLLein cpeapl ot 0%
BNAaXXHOCTb KOHZeHcaTom KOHZEeHcaToM KOHJleHcaTa

0o 100% (6e3 koHaeHcara)
AtmochepHoe O1700rMa go Ot 700 rMa go
aBREHME 1060 rMa OT1 700 rMa go 1060 rfa 1060 rMa OT1 700 rMa go 1060 rMa

YCTPONCTBO, NCNOMb3yeMoe BHe [ONyCTUMOro Anana3oHa TeMMepaTyp, MOXET paboTaTb He TaK, KaK OXXUAAETCA, i MOTyT
NoABUTLCA NpefynpexaeHna o paspage akkymynaTtopa (Cm. Taén. 1). YCTpoNCTBO, XpaHUBLUEECA NPY TeMMepaType HuxXe
0°C pgnuTtenbHoe Bpema He byfeT paboTaTb AOMKHbIM 06pa3om. Koraa ycTpoiicTBo Nporpeetcs, paboTocnocobHOCTb
BOCCTaHOBUTCA.

Mpepynpexpaexne. HenpurogHo AnA NCNonb3oBaHUA PAAOM C NErKOBOCNNAMEHSAIOLWENCA aHeCTETUYECKOW CMEChIO C
BO3JyXOM, KNCTOPOAOM UM 3aKUCbIO a3oTa.

TEXHUYECKOE OBCNTYKUBAHUE

PerynspHo ocmaTpurBaiiTe ycTPOMNCTBO Ha MpeaMeT noBpexaeHuit. Mpn obHapy»KeHUn Npr3HaKoB NoBpexaeHns
obpaTUTeCh K MEANLIMHCKOMY PabOTHMKY.

MpenynpexpaeHne! He nbiTalitecb peMOHTUPOBATb YCTPOWCTBO UM CHUMATb KPbILIKW. PUCK TPaBMbl U NOBPEXAeHNA
ycTpoiicTea. [ 06CNyKnBaHUA U PEMOHTa OTRPaBLTe YCTPONCTBO B komnaHuio Ossur.

OXupaaemblin CPOK CNy6bl NPV HOPManbHOM UCMONb30BaHUK — 6 MINIMOHOB LIAroOB. B 3aBNCMMOCTM OT aKTUBHOCTH
naymneHTa 3T0 COOTBETCTBYET 4-6 rofam.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
Ta6nuua 3 - Cneyudpukauum ycrpoiicrea

2,65 Kr (5,8 pyHTOB)
27,7 cm (10 7/8 provima)

Bec ycrpoiictBa

CTpouTenbHas BbicoTa yCTpolicTBa (puc. 2)

Cneuundukaymm akkymynaropa JInTnin-noHHbIN / 3300 MA-4 / 95,04 BT-y4

Bec akkymynAaTopHoro 6510ka 5211 (1,15 dyHTa)

SHeprus AnA 3apAAKN aKKyMmynsaTopa

251,7 BA 4 npu 230 B nepemeHHoro Toka, 50 Iy
216,5 BA unpu 110 B nepemeHHoro Toka, 60 Iy

Bec nepBUYHOII YNIaKOBKM

3,2 kr (7,1 pyHTOB)

nepauquble ynakoBo4Hble MaTepuasbl

MonunponuneHosbili (PP 5) nnacTk n neHononuypeTaH

Mpumeyanme. MepBryHasn ynakoBKa yCTPOMCTBA N3rOTOB/EHA U3 NepepabaTbiBaeMblX MaTepU1asnos.
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Cneyudpukayuu 6n10ka numaHusa

Ta6nuua 4 - CneundurKaLmm NCTOYHNKA NEKTPONUTaAHUA

Mpoussopgutens | FRIWO

Ne mogenu FW8030M/24

Bxop 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 Iy, 0,6-0,3 A
Bbixog 24 B noctosiHHOro Toka, 1,25 A

BHumMaHwme! Vicnonb3yiite TonbKo Npunaraemblii 610K NuTaHnA. He ncnonb3yite gpyroi 610K nutaHus.

3JIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexpaeHne! 36eraiite NCNonb30BaHyA 3TOrO YCTPONCTBA PAAOM WU B CTOVKE C APYrMM 060pyA0OBaHNEM: STO
MOXeT NPUBeCTN K HeHaanexalleln pabote. Ecnu Takoe ncnonb3oBaHue Heobxoaumo, TpebyeTca NpoBepUTb 3TO
YCTPOWCTBO 1 fipyroe o6opyaoBaHmne 1 ybeanTbCa B UX HOPManbHOW paboTe.

MpepynpexaeHue! Vicnonb3oBaHue npuHagnexHocTen 1 Kabenemn, OTINYHBIX OT YKa3aHHbIX UW NpefoCTaBNeHHbIX
NPOun3BOANTENEM 3TOrO YCTPOWCTBA, MOXET NPUBECTU K MOBbILEHHLIM 1€KTPOMArHUTHBIM U3yYeHWAM UK CHUXKEHUNIO
31eKTPOMArHUTHOWN YCTONUYMBOCTY 3TOFO YCTPOMNCTBA M CTaTb NMPUYMHOW HEeHaaNexallei paboTbl.

MpepynpexpaeHue! MoptatreHoe PY obopyrnoBaHme cBA3M (B TOM Yncne nepudepuiiHbie yCTPONCTBA, Takne Kak
aHTeHHble Kabenn 1 BHeLHVe aHTeHHbI) HEOOXOAVMMO NCMOMb30BaTh HA PacCcTOAHMM He 6nrke 30 cm (12 AIoNMOB) K N6
4acTN yCTPOWCTBA, B TOM UMCIIE K Kabensam, yKasaHHbIM NpoussoauTtenem. B npoTMBHOM ciiyuae BO3MOXHO yXyALleHne
paboTbl faHHOrO 060PYAOBaAHUA.

YCTPOCTBO MPUrO[HO AJIA CMONb30BaHUA B JIIOObIX YCIOBUAX, KPOME CllyyaeBs, KOrAa BO3MOXHO MOrpy»KeHue B Bofy Unu
Nio6YIo APYTYI0 XUAKOCTb, UK B aTMOChepy C BOCMIaMeHAEMbIMI/B3PbIBOOMNACHbIMY BeLLeCTBaMU, MO0 KOraa BO3MOXHO
BO3/ENCTBNE MOLUHbIX S/IEKTPUYECKMX UMM MarHWUTHbIX Nonel (HanpumMep pAJOM C SNeKTprYecknMm TpaHcpopmaTopamm,
MOLLHbIMW pajuo- 1 TenenepeaaTunmKkamu, Xupyprudeckum PY obopynosaHunem, ckanepamu KT u MPT).

YCTPONCTBO MOXET pearnpoBaTh Ha SNEKTPOMArHUTHbIE NOMEXY, CO3AaBaeMble MOGUbHBIM 060pyAOBaHNEM
pafmocBaA3n — MOBUbHBIMM (COTOBbIMU) TenedoHamu 1 ApYrum obopyfoBaHMEM, laxke eC/I OHO COOTBETCTBYET
TpeboBaHuAM MexayHapoaHoro cneyunanbHoro komuterta no 6opbbe ¢ paguonomexamu (CISPR).

Ta6nuua 5 - UnpopmaunaA o cOOTBETCTBUMN HOPMaM MO 3N1eKTPOMarHUTHOMY U3JTy4eHMI0

WcnbiTanne Ha n3nyyeHue CraHAapTHbIN YpoBeHb
COOTBETCTBUA
KoHpayKTrBHOE 1 n3nyyaemoe PY nsnyyexve CISPR 11 lpynna 1 - Knacc B
W3nyyeHne rapMoHmMK M3K 61000-3-2 Knacc A
KonebaHus HanpsxeHus / pnukep-nsnyyeHne | M3K 61000-3-3 CooTtBeTcTBYyeT
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Ta6nuua 6 - UupopmaLus 0 COOTBETCTBMN HOPMaM 3/1IEKTPOMarHUTHOIN MOMEXoyCTONYNBOCT

WUcnbiTanne
Ha NOMeXOoyCTON4MBOCTb

CTaHAapTHbIN

YpoBeHb cOOTBETCTBUA

DneKTpoCTaTUYeCKnii paspag

M3K 61000-4-2

+8 KB KOHTaKT
+15 kB no Bo3ayxy

BbICprIE SNeKTpuyeckne
nepexoaHble npoueccbl 1
BCneckn

M3K 61000-4-4

+2 KB na nuHni anekTponutaHna
+1 KB gna nuHwi BBofda/BbIBOAA

Bbpocok

M3K 61000-4-5

+1 kB npoBoa-nposop,
+2 KB nposog-3emna

MNapeHne HanpsxeHnA

M3K 61000-4-11

0% nageHwve B UT 0,5 umkna
npw 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° n 315°

0% nageHve B UT 1 yukn un
70% napenne UT 25/30 uuknos
OpHa dasa npwn 0°

MpepbiBaHWsA HanpsiXXeHns

M3K 61000-4-11

0% nageHue UT 250/300 uuknos

MarHuTHoe none 4acToTbl CeTH

MNHAYLMpOBaHHble PY nonamun

M3K 61000-4-6

(50/60 ) M3K 61000-4-8 30 A/m
3B
KoHAYKTVBHblE nomexu, 0,15-80 MI'y

6 B B granasoHax ISM u nobutenbckom, 0,15-80 My
80% AM npu 1 kly

W3nyyaemble SM PY nona

M3K 61000-4-3

10B/m
80 My - 2,7 Iy,
80 % AM npw 1 Ky

EN 15022523

12B/m
26-1000 Mly

HeBocnprmmuneocTs K
MarHUTHbIM NOJIAM B
6nXKHeln 30He

M3K 61000-4-39

134,2 kly npun 65 A/m
3,56 My npu 7,5 A/m
30 kly npn 8 A/m

Ta6nuua 7 - Uupopmauums o cooTBeTCTBMN HOpMam 6ecnpoBofHoli PY cBA3n

TecToBan JAwnana3soH Cets Monynauus YpoBeHb Npu NCNbITaHNN Ha
vyactota (Mlny) | (Mrlu) AynAaL nomMmexo3aluieHHOCTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 WmnynbcHaa mopynauma 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnynbcHaa moaynauma 18 Ty 28
710
745 704-787 IwnanasoH LTE 13,17 MmnynbcHaa moaynauma 217 My 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820,
870 . . .
800-960 CDMA 850, MmnynbcHaa mopynauma 18 Ty 28
930 avanasoH LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | UmnynbcHas moaynsauua 217 My 28
1970 IwnanasoH LTE 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n,
2450 2400-2570 RFID 2450, MmnynbcHaa moaynauma 217 My 28
[wnanasoH LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n mnynbcHas moaynsAuma 217 My 9
5785
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Pee. Hmupyema ¢popmayus o 6ecnp OHbIX MOOYNIAX
Ta6bnuua 8 - becnpoBogHble Moaynu
0 " Tyn N YacToTHbIE dddeKkTuBHaA
Mogenb Hopmar cepTudpmKarbl
XapaKTepucTuKmn u3nyyaemas MOWHOCTb

FCC
Copepxwut FCC ID: FCC-2ADHKATWINC1500

KaHapga
CopepxuT IC mopyna nepefaTynka:
20266-WINC1500PB

AnoHna
CopepXunT nepeaaTunk c
HOMepoM cepTudmrKaTa

@E 005-101762 2412-2462 MIy
(MHTepBan 5 Mlu,
11 KaHanos)

Mopaenb mogynsa WiFi:
ATWINC1500-MR210PB

Kopesa
CopepXunT nepeaaTynk c
HOMepoM cepTudmKaTa

R-CRM-mcp-WINC1510MR210P

TaiiBaHb
CopepxuT nepeaaTumk c
HOMepoM cepTudurKaTa

( CCAN18LP0321T2

FCC
Copepxut FCC ID: 2AA9B04

KaHnaga
Copepxut IC: 12208A-04

AnoHnAa
CopepXuT nepeaaTunk c
HOMepoM cepTuduKaTa

— 210-106799
&
Mopenb moayna

Bluetooth 4.2: BMD- Kopes F1D 2402-2480 MIy | 0,35 mBT/MIy
300 CopepxunT nepeaaTynk c

HOMEpPOM cepTrduKaTa

R-CRM-Rgd-BMD-300

Bpasunua
Copepxut opobpeHHblii ANATEL mogynb N2
00820-21-05903

Mekcuka
370 060pyAOBaHME COAEPXKMUT MOAYIb C
Homepom IFT: NYCE/CT/0146/17/TS

CLIA — ®epepanbHaa komuccua no ceasm (FCC)
[laHHOe 060pyAoBaHYiEe GbINO NPOBEPEHO M MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLMM OTPaHUYEHNAM ANA LMPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpaeun FCC. 3Tn orpaHnyeHns pa3paboTaHbl Ans obecneyeHms pasymMHON 3allmTbl OT
BPeAHbIX MOMEX NMPU SKCNyaTauum B KMnbix nomelleHusx. laHHoe o60pyaoBaHMe reHepupyeT, UCMONb3YeT N MOXET
13nyyaTb pagmroyacToTHyt0 SHepruio. O6opyaoBaHme, yCTaHOBIEHHOE WU NCMOJb3yeMOoe He B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMAMM MOXET CO3AaBaTb NOMeXM paanocsasun. OfHaKO HET rapaHTUK, YTo MOMeXKM He 6yAyT BO3HMKaTb Npu
onpefeneHHoN yCTaHOBKe.
Ecnn paHHoOe o60pyaoBaHMe Bbi3biBa€T MOMEXU PafNo- UMK TENEBU3NOHHOMY MPUEMY, YTO MOXHO OMpPeAeniTb, BKYan
1 BbIKJII0YasA 060pYA0BaHYIE, NONb30BATENIO PEKOMEHAYETCA NOMBITAaTLCA YCTPAHUTL NOMEXW NOCPEACTBOM OfHON 1NN
HeCKOSbKYX CriepyoLux mep.

+ VI3MeHUTe OpreHTaLMIO UV MECTOMNOSOXKEHNE MPUEMHON aHTEHHDI.

« YBennubTe paccToAaHne MeXay 060pyAOBaHNEM U MPUEMHUKOM.
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« lNopakniounte 060pyAOBaHNE K PO3ETKE APYroii Lienu, a He K KOTOPOW NOAKIOYEH MPUEMHNIK.

« ObpaTutech 3a KOHCYNbTaLMel K MPoAaBLY UK KBannduLMpoBaHHOMY CreLuanmcTy no TenepaanoobopyaoBaHuto.
Jliobbie n3meHeHUA v MoandMKaLnm, He yTBEPXKAEHHbIE CTOPOHO, OTBETCTBEHHOI 3a COOTBETCTBUE, MOTYT NPUBECTU K
NULLEHMIO MONb30BaTeNs NPaBa Ha 3KCnayaTaLuio faHHOro 060pyAOBaHUA.

BHuMaHwme! Bo3paeiicTBMe pagnmouacToTHOrO U3NTy4YeHNA — 3TO YCTPONCTBO He [OMKHO ObiTb COBMeLLeHO nnu paboTtatb
napasnnenbHo C APYrori aHTEHHOW WY NepefaTUNKoMm.

Kanaga — MuHucrepcTBo npombiwneHHocty Kanagoi (IC)
[laHHOe yCTPOICTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY NpOoMblLneHHoMy cTaHgapTy RSS 210.
JKCnyaTaLuma yCTponcTBa AonyckaeTca npu cobnioaeHnn creayowmx AByX yCIoBUiA:

+ [JaHHOE YCTPONCTBO He AOJIKHO CO3[jaBaTb NMOMexu, 1

+ [JaHHOE YCTPONCTBO JOMKHO NMEPEHOCUTD NLOGbIE NMOMEXH, BKITIOYaA MOMEXM, KOTOPble MOTYT Bbl3blBaTb C60M B

pabore.

BHumaHwme! Bo3aeiicTre paaroyacToTHOro U3nyyeHus. YCTaHOBLYMK AaHHOTO paanoobopyaoBaHUA AOMKeH yoeanTbes,
YTO aHTEHHa PacnosioXKeHa UV HanpasJieHa TakM 06pa3oMm, UTo He n3nyyaet PY nons, npesblllatoLme KaHagckme
CTaHAAPTbl 34PaBOOXPAHEHNA AR HaCceNeHUsA; 03HAKOMbBTECH C Pa3fenom 6 NPaBui TEXHKKM 6e30NacHOCTMN Ha caiTe
MuHuncTepcTBa 3gpaBooxpaHeHmna KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O niobbIx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6X0AMMO Co0bLIaTb NPOU3BOANTENIO 1
COOTBETCTBYIOLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U yNaKoBKa JOSKHbI ObITb YTUAN3MPOBaHbI COFAaCHO COOTBETCTBYIOLIMM MECTHbBIM MM HaLMOHabHbIM
9KONOrMYECKMM HOpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb

Mportesbl Ossur CNPoeKTUPOBaHbI 1 NPOBEPEHbI Ha 6E30MACHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETAHWM APYT C APYTOM U C
NPOTE3HBIMM FMb3aMI B CNeLManbHOM UCNoNHeHNn ¢ agantepamu Ossur, a TakKe Npu UX NPegyCcMOTPEHHOM
NpyYMeHeHNN.

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a canepyiolee:
. YCTp0l7ICTBa, KOTOpble He 06Cﬂy)KMBaJ'IMCb B COOTBETCTBMUN C UHCTPYKUMAMN MO NPUMEHEHNIO.
- WN3pgenus, B KOTOpbIX NCNONb3YIOTCA KOMIMOHEHTbI APYTNX npoussoguTenen.
- V3penns, KOTOpble 3KCn1yaTUpoBanncCb 6e3 cobnoaeHns pekomeHayeMbIxX yCJ'IOBI/II7I n 0pr>Ka|ou4e|7| cpenbl nmbo He
MO Ha3Ha4YeHwuio.

Coomeemcmeue

YcTpoiicTBO pa3paboTaHo 1 UCMbITAHO B COOTBETCTBMMN C MPUMEHVIMbBIMU MEXAYHAPOAHBIMU CTaHAAPTaMM UNN
BHYTPEHHVMW CTaHfAapTaMu, e MeXAyHapOAHbIV CTaHAAPT He CyLLeCTBYeT UIN He MPUMEHAETCA.

YcTpoiicTeo cootBeTCTBYET [AnpekTnse 2011/65/EC EBponeiickoro napnameHTa n CoseTa oT 8 ntoHA 2011 1. 06 orpaHnyeHun
MCMONb30BaHNA ONpeAeneHHbIX ONacHbIX BELECTB B SNIEKTPUUYECKOM 1 SN1IEKTPOHHOM o06opyrosaHuu (ROHS3).
YcTpoiictBo cooTtBeTcTBYeT [ipekTuse 2014/53/EC EBponelickoro napnameHTa 1 Coseta oT 16 anpens 2014 r. o BbinycKe Ha
PbIHOK paanoobopyfoBaHMA.

[laHHOe u3genvie NPoLLNo NcnbiTaHWA No cTaHAapTy ISO 10328 Ha NPOTAXEHUN TPEX MANIIMOHOB LIKIOB Harpy3Ku.
CneundurKauma ypoBHa Harpyskm — 1SO10328 — P5 — 116 kr.

1SO 10328 - “P" - “m”kg %) /N

*) Macca Tena He fOMXHa NPEeBbILIATb YKa3aHHbIX
npepenos!

A YT06bl y3HaTb O CrieLmanbHbIX yCIOBIAAX 1
OrpaHNyeHAX B IKCMNyaTaLmy, 06paTuTecs K
MMCbMEHHBIM MHCTPYKLMAM nponsoauTens!
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CUMBOJIbI

CumBonbl

OnucaHne

MepunumHCKoe yCTPOCTBO

CvmBon BHumaHue

Pabouas yactb Tvina B

O3HakombTeCh € I/IHCprKLlVIeVI No NCNoNb30BaHUIO

YCTPONCTBO COAEPKUT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI U AKKYMYNIATOPbI, KOTOPble 3anpeLjaeTca
YyTUnu3nposaTtb BMecTe C 6bITOBbIMU OTXOAAMY

CepuiHbIn Homep

- >

[op n3rotoBneHus

Homep mogenun

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMTyaTaLuum.

e

OCTOPOXKHO, XPYnKuii rpys!

[NepxaTb Cyxum

)

TonbKo ANA NCNONb30BaHNA B NOMELLEHUAX

BKJ1/BbIKJT

Hemormsmpylow,me SNEKTPOMAarH1UTHbIE U3ny4yeHnAa

MepemeHHbI TOK

MocToAHHDIN TOK

YCTPOWCTBO 3alMLLEHO OT BPEAHOTO BO3AENCTBUA Mbinn 1 6pbi3r BOAbI.

3aLuieHo OT BpeJHOro BO3AENCTBYA MbiNV U BPEMEHHOTO MOrPY>KeHWA B BOAY
MpumeyaHre. OTHOCKTCA TONBKO K aKKyMynATOpHOW 6aTapee.

QR-Kog, copepawymii PIN-Kog ans nogknioueHns ycTpoiicTea K 6eCcnpoBOfHO ceTu CBA3N

MoNOXUTENbHbIV LEHTPaNbHbIN KOHTaKT
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CumBonbl

OnucaHune

MoBepxHOCTb MOXeET 6bITb ropsAYen

£ @

JIUTUN-MOHHBIN aKKYMYNATOP, NPUIOAHbIV AN nepepaboTku

TOI CTOPOHON BBEPX

CvmBon nepepabatbiBaeMoro matepuana

O6opypoBaHue Knacca |l

YpoBeHb 3HeprosappeKTnBHOCTM VI

DISASSEMBLE,

CRUSH, HEAT

ABOVE 75°COR
INCINERATE.

AKKYMYNATOp 3anpeLyaeTcs pasbupatb, pa3bmsatb, HarpesaTb cabilwe 75°C v CKuraTb.
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Ossur Logic 7 7l TI\A RADBEICET ZIERGBELTOET,

FpEBFAN

TINA ADREEEHNITERT DT ET. TNNA ADNRERIFICIR DT EEHEHLET,

RO EREER THN T ZEL, BRRIEHE THOTELI LTIEEL,
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DT INA RSTHRMETT
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- 10°C~45°C 10°C~40°C 25°C~70°C 0°C~457C
B (14°F~113°F) (50°F~105°F) (13°F~158°F) (32F~113°F)
AEERE 09%~100%. i@y | OB 100 AIERE | 150, 1000 5mBY | 10%~90%. BELGLNTE
#EBELEWTE)
S 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060hPa | 700 hPa~1060hPa | 700 hPa~1060 hPa

HATNZEEHEANCTN\A AZFEALISRE. T/\A AOURENMAFTET. Ny TU—EBEHRETSZIEHHY
FT(XREBR), TNARAD0°CE2°F) UTF CRBRESNTVSIBE. 7/N\A RISHF LBV ICBEL BV ET,
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& 3- TINA ROHF

FNARDER 2.65 kg (5.8 Ibs)
FNAADIBENEE (E 2) 277 cm (107/8")

IRyFY—IXv e UF LA 7> /3300 mAh,95.04 Wh
RyFY—IXvIDEE 521g(1.15 Ibs)

Sy =1 ] S s .| 251.7 VAh,AC 230 V.50 Hz
NYTI—INV I EFRETEHDIRIVF 216.5 VAh. AC 110 V. 60 Hz

—RATDEE 3.2kg (7.1 Ibs)
—RiEEH RUZOELY (PPS) TS RAF YOI ERITLAY TA—LN

F L REERVY AV IVAREREMEFALTVET,

TR
x4-BiRLE
BETT FRIWO
EFIVFVIN— FW8030M/24
A7 100 - 240 VAC. 50 - 60 Hz. 0.6 - 0.3 A
Hh 24VDC.1.25A

AR ABOBRUMIERALGEVWTLEW, ROERIIERLEVTEEL,

T

BE ATINA REMOBSBICBRE L TERLEY . ERTERYT S L. TEYEEORREGY EITDTTER
CEEV. ZOLSGEANBELHEIF. RT/N\AABLCMOBENERICEEL TWEHESHEZRET ZHED
HIET,

BE AT NA ADBEEMEE. ERERHTIEDUNDT V€T —Fr—TIVEEAYT 5 & AEOEHME 2
PMEIN LY BEAMMEAMET LY LT REYGEMFZS I SR TN H Y EY,

LR ETHAORFBERE (T T7F T —TJIVONRT VTR EDRIMEESE) & X—A—DNMEELT—7
IWEBSH T, FEDEDTDICE 30cm (12 > F) LADEHTEALTILEY, TEHNE. FEOMEMETT
BRNHBHVES,

RTINA RUE KRZFDMDREITRZ RS H 255G, TRE BREORIRETICHZEHE. TRBEBRELV/
FRIFWRICESTNDARENLHBH5E (BREER. GHNZ VT /7 L EEEH RF FERE.CT XU MRI X+ ¥
T5E) ZFE HOWRIRFTOEABICHELTVET,

RTINA RIE, Te& ZAMDHERRH CISPR EMISSION DERBIBICEN L TWTH, BREELLEDOR—2TIVELTEN
A IV RFBEHERD S DEHT SO EEZIT 5 ehbH ) Y,

®S5-BHKICETZITS17 X158

T ERR AEVE—F AVTSATVRL
~Nib

BB S UBEEDORFKS CISPR 11 JIV—T1-952B

B DS IEC 61000-3-2 7 5RA

BERH TUvA—DRE IEC61000-3-3 =)
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R6-BHAZ2=-T4aAVTS1T7VRAER

A2 =75 RAVHE—F AVTSAT VALY
=T +8kvarvaU+
BESNE IEC 61000-4-2 T15k T
BERWET7—AMZ YT IEC 61000-4-4 BERYTSATAVITRHLT £ 2kv
AVASY S ABFIZA LT = 1kv
sy " E1KV(GA~TA )
K IEC61000-4-5 | 35 |y (54 5~7—2M)
0%UT; 0.5 1)L
0°.45°,90° 135°,180°, 225°, 270°.315°lcC
BET1vS IEC61000-4-11 0% UT: 1 Y12 )L B &0
70% UT; 25/30 1211
BAR:0°1T
EEDET IEC 61000-4-11 0% UT. 250/3004 1)L

BIRE KL (50/60 Hz) BE5:

IEC 61000-4-8 30A/m

3V
0.15 MHz - 80 MHz

RFERIC & DR IEC61000-4-6 | ISMBXUT7RF17/\VET6V
0.15 MHz - 80 MHz
1 kHz'C 80% AM
10V/m
IEC61000-4-3 | 80 MHz-2.7 GHz
BEENT RFEM 70— )UK 1 kHz T'80% AM
12V/m
EN 15022523 56 MHz- 1 GHz
134.2kHz @ 65A/m
RS T B4 S1 =7 | IEC61000-4-39 | 3.56MHz @ 7.5A/m
30kHz @8A/m
R7-RFEHEEDAV T4 7V X1ER
TANER - e S eym 1327
% (MHz) wi (MHz) | H—ER EValb—vay LA (V/m)
385 380-390 TETRA 400 JUVRZSH 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JUVAZST 18 Hz 28
710
745 704-787 LTENY R 13,17 JUVRZEE 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800.iDEN 820, | /ILRZEH 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE/\> K5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT.UMTS | /$JLRZESH 217 Hz 28
1970 LTE/N>/ R 1.3,4.25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n. o1 =
2450 2400-2570 | pesh 2 JIVAZER 217 Hz 28
LTE/N> R 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n JUVRZEE 217 Hz 9
5785
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AEWES PRI HEE, FlHiT.
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s BN F TR T RIRI T MEE.
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Ossur Logic MR

FWEPARBIGUER Ossur Logic MARRFHITRYIRIE. 12K AIZFAIZE Apple App Store H13R15. B
EBRENREHFRAEM, BB App Store ERY Ossur Logic.

BETLUER Ossur Logic AR EREENIEEHIGEIRLTEE

BEMIEEE
BXREFBAGTNIIER, EER Ossur BR.

£/ Ossur K& & IEX AT SEHIRG X R AE
AR BIRIERN Iﬁﬁllﬁjd‘élEP?mfﬁE’JLHHHMﬁ?;;'-""‘*fﬂlﬁlmﬂ?%ﬁr%

X345 AR
RS () 3)
ESEE
M&sEL (B) M-
- FRABMARTE LOEZETAR (D)
- FFHCHHEN 0-Smm (A)
- SETERIERM 1/3 FRiAL.
IR RBE TR S T ARR LR, MG IRIER S TRk

Xk iR

1. EfEMRAE, MFRXTESEL (B) FEMEANDN 173 fRCL GFEMEME). ZEMIRESME
BE.

2. RRERECERXITERZMR, BEERNBEXTFOSE,

3. BBXTNE, MRMNESERFIHATH W FM 0-5mm

4. EEFEME, FLEAETE ENEZEPLUEE-MRE O). EEFELETSEEZMRE
(B) ., A MTICE—FE.

5 EBYHEMETE, BAMNLSEL 8) FELEHETE HEZEFSLNE—MRE (D).

6. EMAMNE (BIERXTErZELS) NEME, BEZREHERES 5, FRERBEFSE.

7. (ERERREL, BERXTERIESEL.

GO OES3
T2
- HIRBEUGIFWRAZHEERES.
- RERRKEZEIER.
- WERE / SMERRESE
- WERARMERAZN AT EEIER.

EUFSOE ]
1. REBEWLTFIFIRES.
iR B HERRRMAITIE
m1ﬁ$%‘u¥%Jz"ff_:l:1§1?9§¥$lzlﬁl1‘riE X {EBHT L SREEWAITA.
RIS B EEESNT%.
- HiRIEshAnuh ST SERIFERHEA.
— FRIRSEINSKXTFR.
5. FERNASITLRERE], SHER Ossur Logic AR RIZESZMESH.
R FH Ossur Logic RIAEFFMMEIRENEEIAZRBHINHITENER. FRESRIEEINEERITES
W TR

HonN

fEM7AE

Bl th

by ite:)

A BT PO TERER, HERBY 30%. EHEE, FABMATHE. BRERR, 1HHAEM
4R TR
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1. FERIRIESIAN R EE AR .
2. BEIRIEBAFRIFO. WREMES TR O EER, BWEESRmMD, MNIFIEXH,
3. RzlzfE, BibEREUREEZEREMEE, FURGNMREREERR. MRERBIESTSE
IRERFF, W thE RAT AT RESHFEENNE—= L.
4. ERFEHE, BEERTIFER.
5. FEEJE, MFEERIHOEFRIR.
6. MIEEEFGEE b BT ER IR T & REIR
B BRZHRAUSHME,
£ FRETSUIS SR EIR.
Ay : BT EERRERN, TRSSIEIHEN.
AR EERGREBETERE.
AR HRWEBATERERN, KAFE 5 MIERFTHE.
AR HENEMERFEFER 4 E 20 B, BABURTEME.
AR AR E R
AR AT ERASRWPHITRR, WAL REE.
AR A RREE 10°C E 45°C HURRESERATE. MRSAEXLRTZIMNEITIRE, WIFERFE,
EE|RitARRERBINEEE.

Bt 27K PR R
R RMIERATIREE. MBitiERaE LRI Ea ARt 8.

EPTRFEA 4
Aty - BRAESSEIRCH], BNFARERLBEmE, EARBRAIESER.

GN{ATERHE ER St 4E
1. RFIEEM, LU SR EKEMIBITEZFRENSEE.
2. REHEMATRSHRERE (B 4a).
3. M THERHATRERAI AR, ERNEIEME (B 4b). BBEIGNEMEHRER.
4. BXHERGthAR.
oty REEE T A IE R L St 4R .

TN A
1. HRRERFFILHBMERE,
2. BEBASHEBEITT (B 40).
3. FEHAMIREREN, EBITEIRMBRRCRAIERE (B 4d).
4. REBMWARTFEEREH SR T.
5 BRESFEAZSEMBETFRHUE (B 4e).
EE MRKEIBANRMA, FWTESEINKH . ERBFMZAT, BHREBLE security tab BEFER AL

SEHBIE

FREEH

1. R{EHFIRE 3 R,

2. BAHER= A AR R,

3. MRAHERAT RGBS, ROAZEWMAMERT.

rres Bk
1. IRERIRIRE 3 UL L.
2. SEWMUISBR=FEMAH XA

EEE NRERF

1. FBHEW.

2. 17 MRER, AREEBNBERHEREAEITERE.
AR : PR PIN BRI RATE RS & T AN SR AR2E E kB,

215



MRBIMESE, FiELERSIWHHHITIT AR HPRE
1. REBMRSHELERHITIRE,
2. REBRWMERLR, HERLA.

IMRXFEHEEA, EETWLEIPARKR.

Ossur Logic RAEFTAI LR REXBMELSHNER.

X FFHIERD
AFWMESBEBROIEWMLAT. WIFED. EHLMARIRE, BECMFIRFNMETE.

IR

BUABERT, BMATHIIRE, MREXFRMNEIRN, FREBEIIRT.

LBEFOERENESN, SRRRHE. BRRBE / REAZENESN, BXTBEHER /183, 8
EFLUEH NG, UBERFEENARES.

mRvA D]
BT MAITER, UROHHEENIRLEE,
SIS S IFAERR XTI BB ST FE B IR L T b ST
EHNESIPURTS -
1. MNBERFBBRES.
2. BERTE EEHBIRARMLE.
3. ERMEME—LEE, FERENLERFE/LDH.
4. BRTIMELTHAHERT, TUNEENSBES.
ERHIEH, BEEAEW IR, XERXITREEEIRE.
AR SEOHARMEERSHMYHRAN, ITRNRBEEERAS. ATHIEEHR, ERMLH
BEEEE, BXTIENE ST R R, BIERMIHHTRS 30 HEatEsiE,

kK E E1TE
AEEMIEN BE M TERBEMES . R BRSNS, FEEEREREa AR A E .
MRERBH RN, BELTUIBEEYMEREEMAERXT L, BNEXTIEARRME,

$T

EXLTEERITHR, UERENL, EERMMEET YL,

BEWSBEHENLTHE. HEELTIEHRXE. BEETURTKREESEFHSMAETAE, HITHILTH
R

HEMLT, BEN

1. SHEERFRI, WMSRZESR.,

2. BEEEEHMENEE T EEREZEMRELRED, BXTIEREE.

3. W, BEFLUN TR ESRBEMEAT, HEREERBRBFELT.
ERHBRTHERTLTILRHE, BXTIBHEAFIRES. SISXADEUTEEE.
ERHANRE, BHMSHRMREXT,

uhiEE sk
BRASIRA B E MR TGRSR, SHSRE DR, UEEFENEENEFNES.
BuhiEK
1. BRS BB EERERXT T,
2. SRR SEE
3. FHiRuhEER. BESBREEIRX MBI R .
AR BNFRERXT LA TRESMERR L.

E LR
LERMAM R EREEET, EIHRME BT HR I

WIRINE

1. AEENE—EMBETEET R,
2. BHBXTIEEEESHE. BATHEEHEER.

216



VO NO AW

MRFE, hhﬁ%%ﬂﬁhﬁtﬁ— B AR LB RLRE I S5
BRAREMR T REE -8 L.
ﬁi%mm&ﬁﬁt#%%%%%ﬁﬁﬁo%%%%ﬁ%ﬂ%ﬁ#ﬁﬁﬁﬁ@ﬁo
YEXTREMRE, B —REBER—&M L.

ﬁiz%ﬁﬁi%ﬁ W%E%M&Tiﬁﬁ BXTaEH.

BEERE, BXTTEEDER.
ZILTE—REN, EELRSE, HIBERBRATINE.

B, BEN

P 0O®NOOAWN S

. EEBHE—NENETEETX.

THBATIREAEE. BXWEEHER.

MRFE, GRREIMENILARE EE— M, LARGLERIRREEI S .

BRI REE— 1 EM L.

ﬁEEMMTﬁHL#ﬁM% TEMR. BXTRRUIBEHRESNRR.
HEBEXTTEL MR, IRES—RMMEIE—aM L.

TR —MEER T, LB LB E— &, BEHRME T EMLURRZEH AT —EMHESE.
UM EM X — G BRI .

FEREBEEOTIER

WMRREREMRAERT, WS —RAMKERMSL, FERMEERSESHES 3 B, REERE,
ﬁ%%—ﬂ%&ﬁ,%ﬁﬁ%%%,u%ﬁﬁ%%%%ﬁﬁ%%—%%%%ﬁﬁ,Eﬂﬁﬁ%%%@%
ALE.

E LIS
E KBS EHITERBXA.

1IN

E EWES SR, —EEEAKTF.

E T HEHE FiE

I8y

E THEREGER, —EZERAKF.

B XTITEE THREM S B S E T AR .

B TR IRE -

1.
2,
3.
4.

EE

AN

REBBIEHE—$

BB E. WEEEMFIAZHEXT . BXTSE
BH— AR T — 1 aMmEiiE L.
%ﬁ%T@ﬁ&ﬁE BXTRIRIBELSITREE FEE.
1515 14 R AR 6 7E 5k 5 TN 1B T I RTER /).

HIH AT IE.

%mAEﬂ@W%Tﬂﬁo%mﬁ%ﬁiﬁ,Eﬂ%%%ﬂtmﬁﬁmc
EFERT

N

Bk

ﬁ@%%hHML& #. MRFE, FRFHEERFTFE.
BENERI O EEMNRE LB

iLREBRE.

3 WA, HESHERNNEXT, AREENDERRXT RSN,
Tie. TR, SMSEHEE.

BIRERAT, SIS

BmWESE

u?WTuﬁL% SHMEEE SRR A HES . WRHMES, HEI% 1 TEUENESREREH
SREUTE.

MREIESE, BEILERRMAFRITOT A RNHBREE

1.

2.

B RHIRSH AL EAHITRE .
RERMET LR, FEERL.

WMREEMIZH, ESELERFARKR.

217



J
Of
wE
=

i1

PRIRRERS
ET—MAHEF PR 0.5 .
B ASIR R AT 28 & IR,
STRBSREME.

K2
(15% &)

et R E TR,

=
fiiig
i
I3
o

| 7.5 W&kH 10 RIS,
& 10 MR 3 Ko
BMIRSIERAT 2L & IANR.
SEREDINEEFREHIE 60 7,
AR & X

FERBRE

(10% BE) HEIZEWLL 3

et R S E iR,

PRIRRERS .
ET—MAHEF PR 0.5 .
B SIR R AT 218 & IR,
TRBSREME.

D/ BMEES

1‘JJ:1EFFI R ER D ED,

HAN.

ik

§ 7.5 & 10 RIS,
g 10 #RE) 3 k.

%Wﬁ*?a’rﬂzﬂﬁlﬂ‘ﬁe
SEEOETSINREIS IR 60 ),

= F%lﬂﬁﬁii%l?ﬂ

Dyk/BMiEEIE

wE HEIBHLL 3

fFIEfE A SSWEoR D ESD, ik
HOSAN., BEBWAL Ossur
VAT IR TR

&R iR L
St
BEEs

—RMERS,
30 2 k.
SR GEVIREI R

SKRES

FILERBHURE—ERE
HEmZE.

i

§ 7.5 BRI 10 RIERE,

= 5 10 BIREY 3 K.
PEEROR | emauniz, BRI 24 1,
EEHR SR LA EAE 0 B,

B B&lﬂﬁﬁ&‘?@lﬂ

T

HEISFHIA 3

H

{ZILE R . IGeRmA A
Ossur LAFHITIRFE.

|

§ 7.5 WEH 10 RIES,

g 10 iRz 3 K.
SRR RAT 2 & IN.

WL FMERBTHR) BERHE
60 b, Eiﬂa%ﬁku 3 ERiERA KA.

T

HEERIER

gar R

I EE. HEEmML S
Ossur PAFITIRTT.

FEERMEIR | EREEIR BMELET. FHET 3 FRIAME M.

{ZILfE S 1ML A
Ossur LAFHITIRFR.

Ossur Logic RIAFEFTAILUREEXEBWELSHER.

SHBEFMRTT

BIEREIRSRMRE, URIFSRMINELT REFIIRES.
REmMhitEEE. FHEERHET.

AR FE7ERALRABEERMENAT, TR SEMRERE.
I+ REE R R S M KA FeA 2B

AR BHARERERSTRMAH, tREE#HITRE.

FEEH

ARSI B & RAZEEH o
ﬁiﬁ%ﬁﬂ&ﬁﬂﬁﬁﬂﬁﬁ¢ﬁm,#ﬂﬁ%%*(ﬂm,m*)ﬁ%,
AT E K B S LK

EMiikEESE, BRBET.

Ay - ARSREEWGEM T 2RSSR, WaFugE
BRARFMERMMERMGE, FSAR 2.

EZE Ossur FHITHIE.

BERRERAKH.

218



*® 2 MEEMY

& FoE bt | I REE
. -10° C Z& 45° C 10° C Z 40° ¢ -25° C & 70° C 0°C ZE 45° ¢
e (14° F & 113° F) (50° F & 105° F) (-13° F & 158° F) (32° F & 113° F)
e
HEXNEE 0% ZE 100%, 4%k gg;’?ﬁ;w%’ ARE C | o0 ZF 100%, A8 10% ZE 90%, B4
4
KREE 700 hPa ZE 1060 hPa | 700 hPa % 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa

MREARTHIBESCE < IMEMARSM, NFMtERTRSHIEII A TR HIRBES (BRK D. W
RIERWAKAEERIE 0°C 32°F) UT, SIWMFTERSMANMELE. SWTRE, HEFERE.
25 FMEARTAURRETRAVAGEZS. S5 —8HEANTE.

Hi4p

EHREFRMESHRALER . MRLZIPVINER, FEATLEPAR.

B8 F7=AEIERMREITNE. ARHGRBWIRTINER. Q&L ER Ossur HITHEPRYEE.
EREERBERATHMAERSESR 600 A, XELTHERM 4 £ 6 &, BFNBENEIME.

g
= 3 - B

BWMER 2.65 Nfr (5.8 FE)
sEmMaHEE (E 2) 27.7 [EX (10 7/8 )

FR 2R A% $EE TR / 3300mAh / 95.04Wh
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5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n BkHiEE] 217 Hz 9
5785
TEARREIRER
* 8 - TLkiELR
RS BEER HRIFNSRR M BREHINE
FCC
14 FCC ID: 2ADHKATWINC1500
MEX
BELHRIEARA:
20266-WINC1500PB
=P
BEWH
WS HY & 5185
WiFi #&iREY @Eoos-mﬂez 2412 - 2462 MHz
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wE 2] 9 AR 2§ o] /3,300mAh / 95.04Wh
HiE 2] 2 A 521g(1.153-&-=)
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e & S A 110V AC, 60Hzel 41 216.5VAh

AR 3.2kg(7.19+¢-=)

AR ZYZ2IAPP 5) Fekg 2 e 9-we &
A 718 2FAE AL 7HEe AAE AREASF U
A FF FA ALY
X4 -AYd FF A AL

AzA A FRIWO

2d W FW8030M/24

4 100-240VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3A

=5 24VDC, 1.25A
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AL o] FAE ohE vk 7k A ARget AL e A E &8 w3 ARSI E o gy
AR e s R g %S—L]E‘r ojgh o] Abgafof sk -, o] AR} - AHE wEsto]
AH) 2 GFA o2 AgeteA| Fesfor dyth
o o] FA AZ=YA 7 A% 6}7%'/} A g4 e MM e 2 Ao S ARshd o] A9 HdA]
WEo] S AW A Aol Fas o] BAEE A 4T o s yTh

il Fol8 RE SA Gu (b Aloj =3} o) 5 el & F9 A 3= A=GA7E AT Aole
Eotate] FA o BE FEO ETH 30cm(12912]) o] doixl Aol A Abg-aliof gt 1354 o
o] Aule] Aol Astd 4 lFYT.
B A= Foly 1 uke) g Ao He F¢io] AT 5 A A/ E A 2w a1ke] A7)
SU/EE= AP Wsty), g Y BH 8 /TV $417], RF & 1], CT 2 MRI 2ol =& = 9=
A& AT BE Ao A AFE-sh] ol “%?‘MEP

o] FA & Fui M3} e thE FHS(CISPR EMISSION £.7271& F58te 4Afol%)3 2e Fo& 4
Enkd RE 41 gulol A dAsh= A7) o] 938& 8-S F dsyh

5-AAY WE = AR

W& A REE =5 FE
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T 06 —
0% UT; 0.557]
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° & 315°¢] A
At AE IEC 61000-4-11 | 0g UT; 15:7] 2
70% UT; 25/30%7]
g 0%l A
Agt 7 IEC 61000-4-11 | 0% UT, 250/300F7]

IEC 61000-4-8

30A/m

IEC 61000-4-6

3V

0.15MHz~80MHz

ISM 5 opup 30} oA 6V
0.15MHz~80MHz A}l

80% AM(1kHz)

WA RF @A77

IEC 61000-4-3

10V/m
80MHz~2.7GHz
1kHzol A 80% AM

EN IS022523

12V/m
26MHz~1GHz

SA A7l dg A

IEC 61000-4-39

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

Al F3k4(MHz) 9 (MHz) | AH| 2= il 43 A1E & (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 2 Wz 18z 27
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 22 Wz 18z 28
710
745 704-787 | LTE Band 13, 17 Hx Wz 217Hz 9
780
:;g GSM 800/900,
_ TETRA 800, iDEN 820, | 4, 14 .
800-960 | v iro e 7 W2 18z 28
930 Band 5
1720 GSM 1800, CDMA
1845 1900,
1700-1990 | GSM 1900, DECT, Hx Wz 217Hz 28
1970 UMTS
LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
or 802.11 b/g/n, S
2450 2400-2570 | pEiy o450 #Hx Wz 217Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n #Hx Wz 217Hz 9
5785
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 051 692 0852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
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