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DESCRIPTION

The device is a microprocessor-controlled prosthetic knee. It provides resistance to movement by means of
a magneto-rheological actuator.
. Proximal pyramid adapter;

. Magnetorheologic actuator;
. Mechanical lock;

. Power button;

. Status indicator;

. Charging port;

. Battery;

. Distal pyramid adapter.
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Device labels (Fig. 2) can be found at the rear of the device, on the power supply and on the internal face of the
battery pack.
This document is for patients (intended device operator) and healthcare professionals.

INTENDED USE

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

Indications For Use and Target Patient Population
« Unilateral transfemoral and knee disarticulation amputation;
- Bilateral transfemoral and knee disarticulation amputation.
No known contraindications.

The device is for moderate to high impact use, e.g., walking and occasional running.
The weight limit for the device is 136kg.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Warning: Use of a lower limb prosthetic device carries an inherent risk of falling which may lead to injury.
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.
Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear
hindering its normal functions, the patient should stop using the device and contact a healthcare professional.
Warning: Ensure the patient is able to recognize warning signals for power loss.
Note that certain errors can cause the device to shut down. See Table 1 for more information.
Warning: Avoid placing hands or fingers near moving joints.
Warning: A case of unexpected power failure or battery depletion during use will cause the device to stop
functioning normally and may subject the patient to the risk of falling.
Note: In case of power failure, malfunction, or warnings it is recommended to engage the mechanical lock. When
locked, the device can support full weight-bearing.
Warning: The device‘s misinterpretation of patient activity increases the risk of falling.
Note: High intensity uses or operation in high ambient temperature will cause the device actuator to heat up and
become hot to the touch.
Note: Improper handling and/or adjustment of the device can cause malfunction. Patient should avoid:

« Direct impact to the device;

« Excessive shocks or vibrations;

« High-impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.
Warning: Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide.
Note: Do not attempt to modify device in any way.
Warning: Risk of structural failure. Components from other manufacturers have not been tested and may cause
excessive load on the device.



The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS

Ossur Logic App

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

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

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

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

DEVICE SELECTION

See Ossur catalog for a list of recommended components.

Use Ossur titanium adapters to achieve weatherproof performance.

Use screws with anti-corrosive coating.

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

ALIGNMENT INSTRUCTIONS
Bench Alignment (Fig. 3)
Alignment Goal
Alignment reference line (B) should:

— pass through midpoint of socket at the ischial tuberosity level (D)

— pass through knee axis (A)

— fall at the 1/3 mark on the inside of the foot cover.

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

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

w

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

Dynamic Alignment
1. Keep device powered ON.
2. Ensure the patient is familiar with how the device functions.



3. Tell the patient to walk between parallel bars with usual gait. This lets the patient get used to the behavior of the
device.
4. Adjust dynamic alignment as required.
— Make sure that the motion in swing and stance phases stays in the line of progression.
— Make sure to achieve step-length symmetry.
5. The Ossur Logic App must be used for setting device parameters during dynamic alignment.
Note: Use the “Initial Setup” function in the Ossur Logic app to adjust the device for basic use. Use the “Advanced
Settings” function to fine tune the device.
If stability modifications are desired after patient assessment, the reference line can be shifted up to 5 mm (3/16")
anterior or 5 mm (3/16") posterior to the knee axis.

Caution: As the alignment reference line is positioned more posterior to the knee center, the patient will experience
more stance flexion during loading response. Additional voluntary control will be required to maintain knee
stability when the device is powered OFF.

Caution: Errors that can occur during alignment and adjustment may cause malfunction of the device and lead to
afall.

After Alignment
After alignment, the healthcare professional should:
— Have the patient load the heel and allow the knee to flex while it is loaded. Ensure the patient experiences
the resistance provided by the knee.
— Have the patient experience the roll-over of the foot. Encourage the patient to apply hip extension.
— Ask the patient to sit down using the stance resistance of the device.
— Show the function of the manual lock as this could be helpful when the knee is turned OFF.
Ask the patient to walk both short and slightly longer distances under supervision to evaluate the setup of
the device fully.
The healthcare professional should instruct the patient on:
— How to operate the device.
— How to understand the warning signals that the device may issue (see. Device Warning Signals section).
— How to recognize and activate the different states of the device (see. Supported Activities section).

USAGE
Device operation
Turning the Device On
1. Push and hold the power button for longer than 1 seconds.
2. The device will beep twice.
3. When the status indicator flashes green, the device is ready to use.

Turning the Device Off
1. Push and hold the power button for longer than 1 seconds.
2. The device will emit 4 short and 1 long beeps and turn off.

Connecting to the App

1. Turn on the device.

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

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

Battery

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

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

Caution: The Battery Pack charge connector is Nickel-plated which may cause allergic reactions.
Fully charge device before first use.

Charging
1. Plug the power supply into the wall socket.
2. Plug the power supply into the charging port on the back of the device.



3. After charging, disconnect the power supply from the charging port.
4. Disconnect the power supply from the wall socket to save energy.

Note: It takes approximately 3 hours to charge the device battery pack when fully depleted.

Note: The battery pack cannot be overcharged.

The device can be charged whether it is turned ON or OFF.

Charge the battery daily for optimal performance.

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

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

To read the battery charge level:
Press the power button. The device will emit 1to 5 beeps, where each beep indicates 20% charge level (i. e. 5
beeps indicate a fully charged device) (Fig. 5).

Device mechanical functions

Mechanical Lock

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

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

Standing State

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

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

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

1. Press the mechanical lock button.

2. Fully extend the device.

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

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

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

To walk on level ground:

1. Before the first step, put weight onto the device to trigger the standing state.

2. Take the first step with either the sound limb or prosthetic limb and continue walking at a preferred pace.
If using a cane or a crutch, the patient must take care to put weight on the device during stance to maintain
support.



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

To sit down:

1. Stand in front of the chair.

2. Put weight on the device.

3. Lean back slightly and start flexing the knee until it yields.

4. Load the device and use the bodyweight to maintain a continuous knee flexion until seated.
Once in a sitting position, the device is unlocked and moves freely.

Standing Up
To stand up from a seated position:

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

2. Apply weight onto prosthetic foot. Placing hands on knees helps to maintain equal weight distribution.
3. Begin to stand up. The device will allow smooth extension all the way to the standing state.

Walking Up Stairs
Caution: Always use the banister or handrail when walking up stairs.

Leading with the prosthetic side:

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

2. Using residual limb muscles, raise the prosthesis up and position the foot flat on the step.

3. Put weight on the prosthesis. Squeeze the gluteal and residual limb muscles to extend the hip and move over
the foot and knee.

4. Place the sound-side foot onto the next step and start extending the hip.

5. Use hip muscles on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The knee flexes to provide toe
clearance.

6. Following swing extension, the device maintains the shank segment in vertical alignment to allow correct
prosthetic foot placement on the next step.

Leading with the sound side:

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

2. Place the sound-side foot onto the first step, extending the hip on the prosthetic side.

3. Flex the hip on the prosthetic side to bring the prosthesis to the next step. The knee flexes to provide toe
clearance.

4. Following swing extension, the device maintains the shank segment in vertical alignment to allow correct
prosthetic foot placement on the next step.

5. Put weight on the prosthesis. Squeeze the gluteal and residual limb muscles to extend the hip and move over
the foot and knee.

At the top of the stairs:

a. Ifthe prosthetic foot lands first, continue walking.

b. If the sound foot lands first, wait for a moment and don’t drive the residual limb upward like on the other steps.
Gently flick the prosthesis backward to clear the step lip and then continue to step forward onto the prosthesis.

Walking Up Ramps
Walking up ramps requires no change from level ground walking.
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. Put weight onto the prosthetic limb.
2. Take a step forward with the sound leg.
3. Lightly flex the hip on the prosthetic side and hold the pressure until the knee yields.
4. Lower to a kneeling position.

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

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

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

Table 1 - Warning Signals

Warning type Device state Device Feedback Action

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

Low battery (5% charge) Charge battery

After 10-15 minutes:

Audio AND vibration feedback every 15
seconds.

Low battery Device status indicator flashing orange.

warning
Repeated audio and vibration feedback for

20 seconds.

. Device status indicator flashing red.
Critical low battery

(0% charge) Charge battery

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




Table 1 - Warning Signals

Warning type Device state Device Feedback Action
Audio and vibration feedback every 2 Stop using device.
Critical sensor error seconds. Send to Ossur for
Device status indicator flashing red. service.

Audio and vibration feedback every 10
Critical error Sensor calibration error | seconds. Calibrate the device
Device status indicator flashing red.

Audio and vibration feedback every 2 Stop using device.
Battery error seconds on startup. Send to Ossur for
Device status indicator flashing red. service.

Cleaning and care

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

It is recommended to maintain the device in good outward condition by cleaning the surface of the device regularly.
Caution: Do not use solvents stronger than isopropyl alcohol as it might degrade the material.

Caution: Do not use compressed air to clean device.

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

Environmental Conditions

The device is Weatherproof.

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

No contact with salt water or chlorinated water is allowed.

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

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

a cloth.

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

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

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

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

MAINTENANCE

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

Recommended interval is every 40 months.

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

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

a duration of use of 4 to 6 years.



SPECIFICATIONS

Table 3 - Device Specifications

Device weight 1.6 kg (3.5 Ibs)

Battery pack specification Lithium-lon / 2350 mAh / 33.84Wh
Energy to charge the 93.82 VAh at 230 VAC / 50 Hz
battery pack 78.77 VAh at 110 VAC / 60 Hz

Primary packaging weight 1.4 kg (3.0 Ibs)

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

Table 4 - Power Supply Specifications

Manufacturer | FRIWO

Model no. FW8030M/24

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

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

The device is suitable for use in any environment except where immersion in water or any other fluid is possible, or

in flammable / explosive atmospheres, or where exposure to highly electrical and/or magnetic fields can occur (e.
g., electrical transformers, high-power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

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

Table 5 - Electromagnetic Emissions Compliance Information

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

Voltage fluctuations / Flicker emissions | IEC61000-3-3 | Complies




Table 6 - Electromagnetic Immunity Compliance Information

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

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

Radiated RF EM fields

IEC 61000-4-3

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

EN 1SO22523

12V/m
26 MHz — 1 GHz




Table 7 - RF wireless communications Compliance Information

Eaesqtuency (MHz) Band (MHz) | Service Modulation ::I:quci/tr):‘)test
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulse modulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz 9
780
810

GSM 800/ 900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, | Pulse modulation 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5

930

1720 GSM 1800,

1845 CDMA 1900,

1700-1990 GSM 1900, Pulse modulation 217 Hz 28

DECT, UMTS

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

USA-Federal Communications Commission (FCC)

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part
15 of FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in

a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed
and used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no ensured specification that interference will not occur in a particular installation.

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

+ Reorient or relocate the receiving antenna.

« Increase the distance between the equipment and the receiver.

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

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s

authority to operate the equipment.
Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — This device must not be co-located or operating in conjunction
with any other antenna or transmitter.



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

« this device may not cause interference, and

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

device.

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

Table 8 - Wireless Modules

Type and frequency | Effective

poce] Resulatepjesilicates characteristics radiated power

FCC
Contains FCC ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/ 4.1 | Canada
Dual Mode Contains transmitter module IC: 2402 - 2480 MHz
Module: 5123A-BGTBT121 (78 Channels)

BT121-A-V2

0.27 mW/MHz

Japan
Contains transmitter with
certificate number 209-J00171

FCC
Contains FCC ID: O6R2398

Canada
Contains IC: 3797A-2398" F1D 2402-2480
Bluetooth 4.1 MHz (1 MHz
Interval, 79
N550M8CC Contains transmitter with Channels)
certificate number R203-JN6049"

Module: Japan 0.42 mW/MHz

Australia & New Zealand
ACMA supplier code number is N20233

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

DISPOSAL

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

Note: The primary packaging is made from recyclable materials.

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

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

« Device assembled with components from other manufacturers.

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



Compliance
The device has been designed and tested according to the applicable international standards or in-house defined
standards when no international standard exists or applies.
The device has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply to:
« EN60601-1
» EN60601-1-2
This device has been tested according to 1SO 10328 standard to three million load cycles.
The load level specification is ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Body mass limit not to be exceeded!

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

SYMBOLS

MD Medical Device

A Caution Symbol

Consult instructions for use

[
ﬂ Type B Applied Part
L]
L ]

ON / OFF

Direct current

SN Serial number

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

—

IP34 Protected against harmful effects of objects over 2.5 mm and

against the effects of splashing water



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

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

2. Magneto-rheologischer Wandler;

. Mechanische Sperre;

. Einschalttaste;

. Statusanzeige;

. Ladestation;

. Akku;

. Distaler Pyramidenadapter.

0Oy U AW

Die Produktetiketten (Abb. 2) befinden sich auf der Riickseite des Produkts, am Netzteil und auf der Innenseite des
Akkus.

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

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

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe
« Einseitige Oberschenkelamputation und Knieexartikulation;
« Beidseitige Oberschenkelamputation und Knieexartikulation.
Keine bekannten Kontraindikationen.

Das Produkt ist fiir miRige bis starke Belastung vorgesehen, z. B. Gehen und gelegentliches Laufen.
Die Gewichtsgrenze fiir das Produkt betragt 136 kg.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt
Anzeichen von Beschidigung oder Verschleifd aufweist, die einer ordnungsgeméfien Verwendung entgegenstehen, darf
der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft wenden.
Warnung: Stellen Sie sicher, dass der Patient in der Lage ist, die Warnsignale eines Stromausfalls zu erkennen.
Warnung: Wenn das Produkt ein Warnsignal ausgibt, die Verwendung des Produkts einstellen und gemi® den
Informationen in Tabelle 1 verfahren. Bitte beachten: Bestimmte Fehler kénnen zum Herunterfahren des Produkts
fihren.

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

Warnung: Ein unerwarteter Stromausfall oder eine Akkuentladung wihrend des Gebrauchs fiihrt dazu, dass das
Kniegelenk nicht mehr normal funktioniert und der/die Anwender/-in méglicherweise einem Sturzrisiko ausgesetzt ist.
Hinweis: Bei Stromausfall, Fehlfunktion oder Warnungen wird empfohlen, die mechanische Sperre zu aktivieren.
Im gesperrten Zustand kann das Produkt die volle Gewichtsbelastung tragen.

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

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

« Direkte StoRReinwirkung auf das Produkt

« UbermiRige StéRe oder Vibrationen

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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN

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 Kompatibilitat mobiler Gerite finden Sie unter Ossur Logic im App Store.

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

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

PRODUKTAUSWAHL

Eine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.

Verwenden Sie Ossur Titanadapter, um eine Wetterbestindigkeit zu erzielen.

Schrauben mit nichtkorrosiver Beschichtung verwenden.

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

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

Aufbaurichtlinien
1. Positionieren Sie den Fufs so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) auf die 1/3-Markierung auf der Innenseite der
FuBBkosmetik fillt (bei aufgesetzter FuRkosmetik und Schuh). Beachten Sie die AuRenrotation des Fufles.
2. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem FuR zu verbinden und die korrekte Héhe der
Kniemitte herzustellen.
3. Positionieren Sie das Knie so, dass die Aufbaureferenzlinie durch die Knieachse (A) verlauft
4. Machen Sie auf der lateralen Seite des Schaftes eine erste Markierung in der Mitte des Schaftes auf Hshe des
Tubers (D). Machen Sie eine zweite Markierung in der Mitte des Schaftes distal (E). Ziehen Sie eine Linie durch
beide Markierungen.
5. Positionieren Sie den Schaft so, dass die Aufbaureferenzlinie (B) durch die erste Markierung in der Mitte des
Schaftes auf Héhe des Tubers (D) geht.
6. Stellen Sie die Schaftflexion auf 5° zusitzlich zur bestehenden Position (d. h. Hiiftbeugekontraktur) ein und
stellen Sie die Hohe der Prothese ein.
7. Verwenden Sie die entsprechenden Adapter, um das Knie mit dem Schaft zu verbinden.
Achtung: Achten Sie bei maximaler Flexion darauf, dass zwischen Kniegelenk und Schaft ein Mindestabstand von 3
mm (1/8") verbleibt (Abb. 4). Wenn Kontakt zwischen dem Kniegelenk und Schaft aufgrund des Schaftvolumens
nicht vermieden werden kann, stellen Sie sicher, dass sich der Kontaktpunkt am Produktrahmen direkt unter dem
Bedienfeld befindet. Halten Sie den Kontaktbereich zur Druckverteilung flach und gepolstert.



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

Dynamische Anpassung
1. Lassen Sie das Produkt eingeschaltet.
2. Stellen Sie sicher, dass der Patient mit der Funktion des Produkts vertraut ist.
3. Weisen Sie den Patienten an, mit normalem Gang zwischen Gehbarren zu gehen. Dadurch kann sich der
Patient an das Verhalten des Produkts gewshnen.
4. |ustieren Sie die dynamische Auslotung nach Bedarf.
— Stellen Sie sicher, dass die Bewegung in den Schwung- und Standphasen in der Fortbewegungsrichtung bleibt.
— Stellen Sie sicher, dass eine Schrittlingensymmetrie erreicht wird.
5. Die Ossur Logic App muss zum Einstellen von Produktparametern 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” fir Feineinstellungen des
Produkts.
Sollten wihrend der dynamischen Anprobe Anpassungen beziiglich der Stabilitit notwendig sein, kann die
Referenzlinie bis zu 5 mm (3/16") vor oder hinter die Kniegelenksachse verschoben werden.

Achtung: Wenn die Referenzlinie hinter der Kniegelenksachse verliuft, erhilt der/die Anwender/-in mehr
Standphasenflexion wihrend der Belastungsantwort. Wenn das Produkt ausgeschaltet ist, ist zusitzliche aktive
Kontrolle nétig, um die Kniestabilitit zu erhalten.

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

Nach dem Prothesenaufbau
Nach dem Prothesenaufbau sollte die medizinische Fachkraft:
— Den/die Anwender/-in die Ferse belasten und das Kniegelenk beugen lassen, wihrend es belastet wird.
Stellen Sie sicher, dass der/die Anwender/-in den vom Knie bereitgestellten Widerstand erfahrt.
Lassen Sie den/die Anwender/-in das Uberrollen des ProthesenfuRRes erleben. Ermutigen Sie dazu, die
Hiifte zu strecken.
Bitten Sie den/die Anwender/-in dazu, sich unter Verwendung des Standphasenwiderstands hinzusetzen
— Zeigen Sie die Funktion der manuellen Sperre, da diese bei ausgeschaltetem Knie hilfreich sein kann.
Bitten Sie den/die Anwender/-in, sowohl kurze als auch etwas lingere Strecken zu gehen, um die
Einstellungen des Produkts vollstindig zu beurteilen.
Die medizinische Fachkraft sollte den/die Anwender/-in in Folgendes einweisen:
— Wie das Produkt bedient wird.
— Wie die Warnsignale zu verstehen sind, die das Produkt ausgeben kann (siehe Abschnitt ,Warnsignale des
Produkts*).
— Wie die verschiedenen Zustéinde des Gerits erkannt und aktiviert werden (siehe Abschnitt ,Unterstiitzte
Aktivititen“).

VERWENDUNG

Produktbetrieb

Einschalten des Produkts

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

2. Das Produkt gibt zwei Signalténe aus.

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

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



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

Akku

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

Vorsicht: Der Ladeanschluss des Akkus ist vernickelt, was allergische Reaktionen hervorrufen kann.
Laden Sie das Produkt vor dem ersten Gebrauch vollstindig auf.

Aufladen

1. Das Netzteil in die Steckdose stecken.

2. Das Netzteil in den Ladeanschluss auf der Riickseite des Produkts stecken.
3. Nach dem Laden das Netzteil von dem Ladeanschluss trennen.

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

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

Das Produkt kann sowohl im eingeschalteten als auch im ausgeschalteten Zustand aufgeladen werden.

Fiir eine optimale Leistung sollte der Akku tiglich aufgeladen werden.

Die Leistung des Akkus wird durch Temperaturen unter -10 °C (14 °F) oder tiber 40 °C (104 °F) beeintrichtigt. Dies
kann zu Warnmeldungen des Akkus fiihren oder das Produkt reagiert méglicherweise nicht wie erwartet.
Hinweis: Ein voll aufgeladener Akku kann je nach Aktivititsniveau 4872 Stunden halten.

So kénnen Sie den Akkuladestand abrufen:

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

Mechanische Funktionen des Produkts

Mechanische Sperre

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

Unterstiitzte 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 naturliche
und physiologische Weise kleine Schritte und Drehungen unternehmen.

Stehen und Sperren

Das Produkt kann in mehreren Positionen gesperrt werden. Im gesperrten Zustand kann das Kniegelenk die volle
Belastung aufnehmen.

Um das Kniegelenk in voller Streckung zu sperren:

1. Driicken Sie den mechanischen Verriegelungsknopf.

2. Strecken Sie das Kniegelenk vollstindig.

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

20



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

Gehen auf der Ebene

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

Um auf der Ebene zu gehen:

1. Belasten Sie das Produkt vor dem ersten Schritt, um den Standzustand auszulésen.

2. Machen Sie den ersten Schritt entweder mit der gesunden Extremitat oder der Prothese und gehen Sie in lhrem
bevorzugten Tempo weiter.

Bei Verwendung eines Gehstocks oder einer Kriicke muss der/die Patient:in darauf achten, das Produkt beim

Stehen zu belasten, um die Unterstiitzung aufrechtzuerhalten.

Hinsetzen

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

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

Aufstehen
Um aus einer sitzenden Position aufzustehen:
1. Achten Sie darauf, dass der Prothesenfuf direkt unter dem Knie platziert ist.
2. Belasten Sie den Prothesenfufs. Wenn Sie die Hinde auf den Knien platzieren, kénnen Sie eine gleichmifige
Gewichtsverteilung aufrechterhalten.
3. Beginnen Sie aufzustehen. Das Produkt ermdglicht eine reibungslose Extension bis zum Stand.

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

Fithren mit der Prothesenseite:

1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.

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

3. Belasten Sie die Prothese. Spannen Sie die Gesif2- und Stumpfmuskulatur an, um die Hiifte zu strecken und
tiber den Fufd und das Knie zu bewegen.

4. Stellen Sie den Fufd der gesunden Seite auf die nichste Stufe und beginnen Sie, die Hiifte zu strecken.

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

6. Nach der Schwungphasen-Extension hilt das Kniegelenk den Unterschenkel in vertikaler Ausrichtung, um beim
nichsten Schritt eine korrekte Platzierung des Prothesenfufles zu erméglichen.

Fiihren mit der erhaltenen Seite:
1. Halten Sie vor der ersten Treppenstufe an.
2. Stellen Sie den Fufd auf der gesunden Seite auf die erste Stufe und strecken Sie die Hiifte auf der Prothesenseite.
3. Beugen Sie die Hiifte auf der Prothesenseite, um die Prothese auf die nichste Stufe zu bringen. Das Knie beugt
ein, um Bodenfreiheit zu schaffen.
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4. Nach der Schwungphasen-Extension hilt das Kniegelenk den Unterschenkel in vertikaler Ausrichtung, um beim
nichsten Schritt eine korrekte Platzierung des Prothesenfufles zu erméglichen.

5. Belasten Sie die Prothese. Spannen Sie die GesiR- und Stumpfmuskulatur an, um die Hiifte zu strecken und
sich tiber den Fufd und das Kniegelenk zu bewegen.

Am oberen Ende der Treppe:

a. Wenn der Prothesenfuf? zuerst aufkommt, gehen Sie weiter.

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

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

Um sich hinzuknien:

1. Belasten Sie die Prothesenseite.

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

3. Beugen Sie leicht die Huifte auf der Prothesenseite und halten Sie den Druck, bis das Kniegelenk einbeugt.
4. Begeben Sie sich in eine kniende Position.

Radfahren
Hinweis: Verlassen Sie sich beim Auf- und Absteigen immer auf die gesunde Extremitit.

1. Stellen Sie sich auf das gesunde Bein, schwingen Sie die Prothese iiber das Fahrrad und stellen Sie den
Prothesenfufd auf das Pedal.

2. Stofen Sie sich mit dem gesunden Bein ab und treten Sie in die Pedale. Belasten Sie das Produkt wihrend der
ersten beiden Umdrehungen nur minimal, um die Aktivierung des Radfahrmodus zu erméglichen. Das Produkt
signalisiert mit einem langen Piepton, dass es sich im Radfahrmodus befindet.

3. Fahren Sie gleichmigRig.

4. Stellen Sie sich beim Absteigen vom Fahrrad auf das gesunde Bein und schwingen Sie die Prothese tiber das
Fahrrad. Strecken Sie das Kniegelenk vollstindig, um zur normalen Kniefunktion zuriickzukehren; dies wird
durch einen kurzen Piepton bestitigt.

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

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

Tabelle 1 — Warnsignale des Produkts

Warnungstyp | Produktstatus Produktriickmeldung Aktion

Ton- und/oder Vibrationsriickmeldung alle

15 Sekunden (je nach Benutzereinstellungen).
Produktstatusanzeige blinkt orangefarben.
Akku schwach
(5 % Ladung) Nach 10 bis 15 Minuten:

Ton- UND Vibrationsriickmeldung alle
15 Sekunden.

Warnung bei Produktstatusanzeige blinkt orangefarben.
niedrigem
Akkustand Wiederholte Ton- und Vibrationsriickmeldung
fiir 20 Sekunden.

Produktstatusanzeige blinkt rot.

Akku laden

Akku kritisch
(0 % Ladung) Nach 20 Sekunden:

Produkt stoppt den Betrieb, gibt die
Tonriickmeldung zum Herunterfahren ab und
fahrt sofort herunter.

Akku laden

Produkt nicht
mehr verwenden.
Zur Wartung an
Ossur senden.

Ton- und Vibrationsriickmeldung alle
Kritischer Sensorfehler 2 Sekunden.
Produktstatusanzeige blinkt rot.

Ton- und Vibrationsriickmeldung alle

E;:;Z:her Sensorkalibrierungsfehler | 10 Sekunden. Il?aalisbl:i::::kt
Produktstatusanzeige blinkt rot.
Ton- und Vibrationsriickmeldung alle ::::J\I:Z:Allce:tien
Akkufehler 2 Sekunden beim Hochfahren. ’
) . Zur Wartung an
Produktstatusanzeige blinkt rot. ~
Ossur senden.
Reinigung und Pflege

Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.

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

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

Vorsicht: Verwenden Sie keine Druckluft zur Reinigung des Produkts.

Hinweis: Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert und ist nicht fiir die Sterilisation vorgesehen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt ist wetterfest.

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

Der Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser ist nicht erlaubt.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

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

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

Hinweis: Wenn Sand oder Schmutz in das Produkt gelangt, kann der Bewegungsumfang beeintriachtigt werden.
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Tabelle 2 Umgebungsbedingungen

Verwendung Aufladen Versand Léngere Lagerung

-10 °C bis 40 °C 0 °C bis 40 °C -25°C bis 70 °C 0 °C bis 45°C

Temperatur (14 °F bis 104 °F) | (32°F bis 104 °F) | (-13°F bis 158 °F) | (32 °F bis 113 °F)

o, H o, o, H [o) H [o) H [o) [o) H (o) H
Relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 100 %, 5 % bis 95 %, nicht | 10 % bis 100 %, 10 % bis 90 %, nicht

kondensierend kondensierend kondensierend kondensierend
Atmosphirischer Druck 700 hPa bis 700 hPa bis 700 hPa bis 700 hPa bis
OSPRANSCNEr LIUC 1 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

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

WARTUNG

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

Der empfohlene Intervall betrigt 40 Monate.

Untersuchen Sie das Produkt regelmafiig auf Anzeichen von Schiden. Wenn Sie Anzeichen von Schiden feststellen,
wenden Sie sich an lhre 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

Table 3 - Produktspezifikationen

Produktgewicht 1,6 kg (3,5 Ibs)

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

Energie zum Laden des Akkus | 93,82 VAh bei 230 V AC, 50 Hz
78,77 VAh bei 110 V AC, 60 Hz

Primédrverpackungsgewicht 1,4 kg (3,0 Ibs)

Hauptverpackungsmaterialien | Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und Polyurethan-Schaumstoff

Tabelle 4 - Stromversorgungspezificationen
Hersteller FRIWO
Modell-Nr. FW8030M/24
Eingang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ausgang 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

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

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

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



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

Tabelle 6 - Konformititsinformationen zur elektromagnetischen Stérfestigkeit

Stérfestigkeitstest Standard Einhaltungsniveau

. + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15 kV Luft
Schnelle transiente IEC 61000-4-4 + 2 kV fur Stromversorgungsleitungen
elektrische StorgroRe £ 1 kV fur Eingangs-/Ausgangsleitungen
StoRspannung IEC 61000-4-5 + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

Spannungseinbriiche

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

IEC 61000-4-11

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

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit

energietechnischen IEC 61000-4-8 30A/m
Frequenzen (50/60 Hz)
3V
. . 0,15 bis 80 MHz
- I‘i[f: :'dedftzrs'::ruzrfg:n IEC 61000-4-6 | 6V in ISM- und Amateurfunkbandern
g8 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
EN 15022523 | J2V/m

26 MHz bis 1 GHz
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Tabelle 7 - Konformititsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation
Testfrequenz (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation x;:«)estlgkeltstestmveau
385 380-390 | TETRA 400 Impulsmodulation 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ']r;‘:_'“zlsm"d“'am” 28
710
745 704-787 | LTE-Band 13,17 Impulsmodulation 9
217 Hz
780
oo GSM 800/500, Impulsmodulation
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, | | 8‘; 28
CDMA 850, LTE Band 5 z
930
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 17001980 | GSM 1900, mpu smodulation 2
1970 DECT, UMTS
LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Impulsmodulation
2450 2400-2570 | ol Lo 13 b 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Impulsmedulation 9
217 Hz
5785

Drahtlos-Module — Vorgeschriebene Informationen

USA - Federal Communications Commission (FCC)

Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemif 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 de
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 — kénnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf.
sind mehrere Manahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Geridt und Empfinger vergréfiern

« Gerit an eine Steckdose anschlieflen, 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.

r
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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, einschlieRlich 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

Tabelle 8 — Drahtlos-Module

Typ und Effektive
Frequenzeigenschaften | Strahlungsleistung

Modell Zulassungsrechtliche Zertifikate

FCC
Umfasst FCC ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 | Kanada
Dual Mode- Beinhaltet Sendermodul-IC: 2402-2480 MHz

Modul: 5123A-BGTBT121 (78 Kanile) 0,27 mW/MHz
BT121-A-V2

Japan

Beinhaltet Sender mit

Zertifikatsnummer 209-J00171

FCC

Umfasst FCC ID: O6R2398

Kanada

Beinhaltet IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1- F1D 2402-2480 MHz
Modul: Japan (1-MHz-Intervall, 0,42 mW/MHz
N550M8CC Beinhaltet Sender mit 79 Kanle)

Zertifikatsnummer R203-)N6049

Australien und Neuseeland
Die ACMA-Lieferantennummer
lautet N20233

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

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

ENTSORGUNG

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

Hinweis: Die Hauptverpackung besteht aus recycelbaren Materialien.

HAFTUNG
Ossur-Prothetik-Produkte sind auf Sicherheit und Kompatibilitit in Kombination untereinander und mit individuell
angefertigten Prothesenschiften mit Ossur-Adaptern und bestimmungsgemafer Verwendung ausgelegt und
gepriift.
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:

« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.

« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.

« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder

Umgebung verwendet.
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Konformitdt

Das Produkt wurde gemi® den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt

und getestet, wenn kein internationaler Standard existiert oder gilt.

Das Produkt wurde von einem unabhiéngigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

Dieses Produkt wurde gemiR ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet.

Die Belastungslevel-Spezifikation ist 1ISO10328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*)  Maximale Krpermasse nicht iiberschreiten!

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

SYMBOLE

Medizinprodukt

A Warnsymbol

[:Ii:l Gebrauchsanweisung beachten
1.t

L]

Anwendungsteil Typ B

EIN / AUS

[ Gleichstrom

SN Seriennummer

Das Produkt enthilt elektronische Bauteile und/oder
Batterien/Akkus, die nicht in normalen Abfillen entsorgt
fr— werden diirfen
IP34 Geschiitzt gegen schidliche Auswirkungen von Objekten tiber

2,5 mm GroRRe und gegen die Auswirkungen von Spritzwasser
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FRANCAIS

DESCRIPTION

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

. Actuateur magnéto-rhéologique ;

. Verrou mécanique :

. Bouton marche/arrét ;

. Indicateur d'état ;

. Port de charge ;

. Batterie ;

. Adaptateur de pyramide distal.

O U UTA WN —

Les étiquettes (Fig. 2) 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).

UTILISATION PREVUE

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

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

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation unilatérale fémorale et désarticulation du genou ;
« Amputation bilatérale fémorale et désarticulation du genou.
Aucune contre-indication connue.

Le dispositif est prévu pour des activités d'impact modéré a élevé, par exemple la marche et la course occasionnelle.
La limite de poids du dispositif est de 136 kg.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Avertissement : |'utilisation d'une prothése de membre inférieur entraine un risque inhérent de chute pouvant
entrainer des blessures.
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires
a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et contacter un
professionnel de santé.
Avertissement : s'assurer que le patient est capable de reconnaitre les signaux d'avertissement de panne
d'alimentation.
Avertissement : si le dispositif émet un signal d'avertissement, arréter d'utiliser le dispositif et se reporter au
Tableau 1 pour en savoir plus. Veuillez noter que certaines erreurs peuvent entrainer I'arrét du dispositif.
Attention : éviter de placer les mains ou les doigts a proximité des articulations mobiles.
Avertissement : le dispositif étant alimenté par batterie, une panne de courant ou un épuisement de la batterie
pendant son utilisation entraine I'arrét du fonctionnement normal du dispositif et peut exposer le patient a un
risque de chute.
Remarque : en cas de panne de courant, de dysfonctionnement ou d'avertissements, il est recommandé d'enclencher
le verrou mécanique. Lorsqu'il est verrouillé, le dispositif peut supporter une mise en charge compleéte.
Avertissement : la mauvaise interprétation de I'activité du patient par le dispositif augmente le risque de chute.
Remarque : des utilisations a haute intensité ou le fonctionnement a une température ambiante élevée feront
chauffer I'actionneur du dispositif, qui deviendra chaud au toucher.
Remarque : une manipulation et/ou un ajustement incorrect du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif. Le patient doit éviter :

« tout impact direct sur le dispositif ;

« les vibrations ou chocs excessifs ;
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« les activités a impact élevé, le sport, les charges excessives et les utilisations intensives.
Avertissement : ne convient pas pour une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de
I'air, de I'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.
Remarque : ne pas essayer de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
Avertissement : risque de défaillance structurelle. Les composants d'autres fabricants n'ont pas été testés et
peuvent entrainer une charge excessive sur le dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS

Application Ossur Logic

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

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

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

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

CHOIX DU DISPOSITIF

Consulter le catalogue Ossur pour une liste des composants recommandés.

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

Utiliser des vis avec revétement anti-corrosion.

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

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

Instructions d'alignement

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

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

3. Positionner le genou de sorte que la ligne de référence d'alignement passe par I'axe du genou (A)

4. Sur le coté externe de I'emboiture, placer une premiére marque au milieu de I'embofture au niveau de la
tubérosité ischiatique (D). Placer une deuxiéme marque au milieu de I'embofture 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 compleéte.

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

Attention : 2 la flexion maximale, s'assurer qu'une distance minimale de 3 mm (1/8") reste entre le dispositif et
I'emboiture (Fig. 4). Si le contact entre le dispositif et 'embofiture ne peut étre évité en raison du volume de
I'emboiture, s'assurer que le point de contact se trouve sur le cadre du dispositif directement sous le panneau de
I'interface utilisateur. Garder la zone de contact plate et rembourrée pour la répartition de la pression.
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Alignement statique
Allumer le dispositif.
— S'assurer que le patient se tient debout en répartissant équitablement son poids sur les deux jambes.
— Vérifier la longueur appropriée de la prothése.
— Vérifier la rotation interne/externe.
— Vérifier que la charge sur la pointe et le talon est correcte.

Alignement dynamique
1. Garder le dispositif sous tension.
2. S'assurer que le patient est familiarisé avec le fonctionnement du dispositif.
3. Dire au patient de marcher entre des barres paralléles avec une démarche habituelle. Cela permet au patient de
s'habituer au comportement du dispositif.
4. Ajuster |'alignement dynamique selon les besoins.
— S'assurer que le mouvement au cours des phases pendulaire et d'appui reste dans la ligne de progression.
— S'assurer d'obtenir une symétrie de longueur de pas.
5. L'application Ossur Logic doit étre utilisée pour configurer les paramétres du dispositif pendant I'alignement
dynamique.
Remarque : utiliser la fonction « Initial Setup » (Configuration initiale) dans I'application Ossur Logic pour
configurer le dispositif pour une utilisation de base. Utiliser la fonction « Advanced Settings » (Parametres avancés)
pour peaufiner les réglages du dispositif.
Si des modifications de stabilité sont souhaitées aprés l'examen du patient, la ligne de référence peut étre décalée
jusqu'a 5 mm (3/16") en avant ou 5 mm (3/16") en arriére de |'axe du genou.

Attention : comme la ligne de référence d'alignement est positionnée plus en arriére du centre du genou, le patient
ressentira plus de flexion en phase d'appui lors de la réaction a une mise en charge. Un contréle volontaire
supplémentaire sera nécessaire pour maintenir la stabilité du genou lorsque le dispositif est éteint.

Attention : les erreurs pouvant survenir pendant |'alignement et le réglage peuvent entrainer un dysfonctionnement
du dispositif et entrainer une chute.

Apres l'alignement
Apres l'alignement, le professionnel de santé doit :
— Demander au patient de charger le talon et de laisser le genou fléchir pendant qu'il est chargé. S'assurer
que le patient ressent la résistance exercée par le genou.
— Faire ressentir au patient le déroulement du pied. Encourager le patient a appliquer une extension de la
hanche.
— Demander au patient de s'asseoir en utilisant la résistance en phase d'appui du dispositif.
— Montrer la fonction de verrouillage manuel, car cela pourrait étre utile lorsque le genou est éteint.
— Demander au patient de marcher sur des distances courtes et [égérement plus longues sous surveillance
pour évaluer pleinement la configuration du dispositif.
Le professionnel de santé doit indiquer au patient :
— Comment faire fonctionner le dispositif.
— Comment comprendre les signaux d'avertissement que le dispositif peut émettre (voir la section Signaux
d'avertissement du dispositif).
— Comment reconnaitre et activer les différents états du dispositif (voir la section Activités prises en charge).

UTILISATION

Fonctionnement du dispositif

Allum er le dispositif
1. Appuyer et maintenir le bouton d'alimentation enfoncé pendant plus de 1 secondes.
2. Le dispositif émettra 2 bips.
3. Lorsque l'indicateur d'état clignote en vert, le dispositif est prét a étre utilisé.

Eteindre le dispositif

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

1. Allumer le dispositif.

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

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

Batterie

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

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

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

Mise en charge

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

2. Brancher le bloc d'alimentation dans le port de charge a I'arriére du dispositif.
3. Apreés la charge, débrancher I'alimentation du port de charge.

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

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

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

Charger la batterie quotidiennement pour des performances optimales.

Les performances de la batterie sont affectées par une température inférieure a -10 °C (14 °F) ou supérieure a 40 °C
(104 °F), ce qui peut entrainer des avertissements de batterie ou empécher le dispositif de fonctionner comme prévu.
Remarque : une batterie complétement chargée peut fonctionner de 48 a 72 heures, en fonction du niveau d'activité.

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

Fonctions mécaniques du dispositif

Verrou mécanique

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

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

Position debout

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

Le dispositif offrira un soutien lorsque le patient place du poids sur la prothése. Le genou se relache/bouge
librement lorsque la prothése est déchargée/qu'aucun poids ne lui est appliquée. Le patient peut faire de petits pas
et se retourner de maniére naturelle et physiologique.

Position debout et verrouillage

Le dispositif peut étre verrouillé dans plusieurs positions. Lorsqu'il est verrouillé, le dispositif peut supporter une
charge compléte.

Pour verrouiller le dispositif en extension compléte :

1. Appuyer sur le bouton de verrouillage mécanique.

2. Etendre complétement le dispositif.

Pour déverrouiller le dispositif :

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

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

Marcher sur un terrain plat :

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

2. Faire le premier pas avec le membre sain ou la prothése et continuer a marcher au rythme préféré.
S'il utilise une canne ou une béquille, le patient doit prendre soin de placer le poids sur le dispositif pendant la
phase d'appui pour maintenir le soutien.

S'asseoir
Le dispositif détecte automatiquement le mouvement d'assise et fournit une résistance, permettant au patient de
répartir le poids de maniére égale sur les deux jambes et de contréler sa vitesse lors du passage en position assise.

S'asseoir :

1. Se tenir devant la chaise.

2. Placer le poids sur le dispositif.

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

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

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

Monter les escaliers
Attention : utiliser systématiquement la rampe ou la main courante pour monter les escaliers.

Prendre I'appui avec le c6té prothétique :

1. S'arréter devant la premiére marche des escaliers.

2. Al'aide des muscles du membre résiduel, soulever la prothése et placer le pied a plat sur la marche.

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

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

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

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

Prendre I'appui avec le coté sain :

1. S'arréter devant la premiére marche des escaliers.

2. Placer le pied du c6té sain sur la premiére marche, en étendant la hanche du cété prothétique.

3. Fléchir la hanche du c6té prothétique pour amener la prothése sur la marche suivante. Le genou fléchit pour
dégager les orteils.

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

5. Placer le poids sur la prothése. Contracter les muscles fessiers et du membre résiduel pour étendre la hanche
et déplacer le pied et le genou.
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Au sommet de l'escalier :

a. Si la protheése de pied est posée en premier, continuer a marcher.

b. Si le pied sain est posé en premier, attendre un instant et ne pas lever le membre résiduel comme pour les
autres marches. Relever légérement et doucement la prothése vers |'arriére pour éviter d'accrocher le bord de la
marche, puis continuer a avancer sur la prothese.

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

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

Pour descendre les escaliers ou les rampes :

1. Faire le premier pas pour descendre la premiére marche avec la 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 |'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. Placer le poids sur le membre prothétique.

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

3. Fléchir légerement la hanche du c6té prothétique et maintenir la pression jusqu'a ce que le genou céde.
4. Descendre en position agenouillée.

Cyclisme

Remarque : toujours s'appuyer sur le membre sain pour monter et descendre du vélo.

1. Se tenir sur le membre sain et, avec la prothése de membre, effectuer un mouvement pendulaire au-dessus du
vélo et placer la prothése de pied sur la pédale.

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

3. Pédaler avec une rotation réguliere et fluide.

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

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

Signaux d'avertissement du dispositif

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

1. Vérifier I'état de la batterie et |a 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.
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Tableau 1 - Signaux d'avertissement du dispositif

Type d'avertissement

Etat du dispositif

Feedback du dispositif

Action

Avertissement de
batterie faible

Batterie faible
(5 % de charge)

Signal sonore et/ou vibration toutes les
15 secondes (en fonction des paramétres
utilisateur).

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

Aprés 10-15 minutes :

Signal sonore ET vibration toutes les

15 secondes.

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

Charger la batterie

Batterie trés faible
(0 % de charge)

Signal sonore et vibration répétés pendant
20 secondes.

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

Aprés 20 secondes :
le dispositif s'arréte de fonctionner, émet un
signal sonore d'arrét et s'éteint.

Charger la batterie

Erreur critique

Erreur de capteur
critique

Signal sonore et vibration toutes les

2 secondes.

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

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

Erreur de calibration
du capteur

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

Calibrer le
dispositif

rouge.

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

Signal sonore et vibration toutes les

2 secondes au démarrage.

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

Erreur de batterie

Nettoyage et entretien

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

Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant réguliérement la surface du dispositif.
Attention : ne pas utiliser de solvants plus forts que |'alcool isopropylique, car cela pourrait abimer le matériau.
Attention : ne pas utiliser d'air comprimé pour nettoyer le dispositif.

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

Conditions environnementales

Le dispositif résiste aux intempéries.

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et peut tolérer les
éclaboussures d'eau douce (par exemple, la pluie), aucune immersion n'est autorisée.

Contact avec de l'eau salée ou chlorée interdit.

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

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

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

Remarque : si du sable ou de la saleté pénétre dans le dispositif, I'amplitude articulaire peut étre affectée.
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Tableau 2 — Conditions environnementales

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé

Température -10°Ca40-°C 0°Ca40°C -25°Ca70°C 0°Ca45°C
P (14 °F a 104 °F) (32°F a 104 °F) (-13°Fa 158 °F) (32°Fa 113 °F)
. . 02100 %, avec 5295 %, sans 10 a 100 %, avec 10 % a 90 %, sans

Humidité relative . . . .

condensation condensation condensation condensation
Pression 700 hPa a 700 hPa a 700 hPa a 700 hPa a
atmosphérique 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

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

ENTRETIEN

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

L'intervalle recommandé est tous les 40 mois.

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

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

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

CARACTERISTIQUES

Tableau 3 — Caractéristiques du dispositif

Poids du dispositif 1,6 kg (3,5 Ib)

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

Energie pour charger la batterie | 93,82 VAh 2 230V c.a., 50 Hz
78,77VAh 2110V c.a., 60 Hz

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

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

Tableau 4 — Caractéristiques de |'alimentation

Fabricant FRIWO

N° de modele FW8030M/24

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

Sortie 24V c.c, 1,25A

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif 3 proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement au risque
d’entrainer son dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif et
I'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

Avertissement : |'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cibles autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de ce dispositif peut intensifier les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité
électromagnétique de ce dispositif et empécher un fonctionnement normal.
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Avertissement : ne pas utiliser des équipements de communication RF portables (notamment des périphériques
comme des cibles d’antenne et des antennes externes) a moins de 30 cm (12 po) de toute partie du dispositif,

y compris les cibles 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,
tomodensitometres 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 CEI 61000-3-3 | Conforme

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

Essai d’'immunité Standard Niveau de conformité

. ) . Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEIl 61000-4-2 Air = 15 kV
Transitoire électrique rapide/ CEl 61000-4-4 + 2 kV pour les I!gnes ellectrlgues '
rafale + 1 kV pour les lignes d'entrée/sortie
Ondes de choc CEIl 61000-4-5 +1kVligne(s) a ligne(s)

+ 2 kV ligne(s) a la terre

0% UT ;0,5 cycle

A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CEI 61000-4-11 | g o6 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 CEl 61000-4-8 30A/m
(50/60 Hz)
3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

80 % AM a1 kHz

Perturbations conduites
induites par les champs RF

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

EN 1SO22523 26 MHz — 1 GHz
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Tableau 7 — Informations sur la conformité des communications sans fil RF
zrjg:a?}:;leH 2 Bande (MHz) | Service Modulation (’;‘,:‘::;uu:;:s&i iz

385 380-390 TETRA 400 Modulation d'impulsion 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulation d'impulsion 18 Hz 28
710
745 704-787 Bande LTE 13, 17 Modulation d'impulsion 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 ZEDTI\EQ 2(5)8: iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
930 bande LTE 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, ‘ . '

1700-1990 GSM 1900, Modulation d'impulsion 217 Hz 28
CETUMTS

Bluetooth, Wi-Fi,
2450 2400-2570 i(;fb] 12};)5{(%,/"' Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE 7

5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9
5785

Informations réglementées sur les modules sans fil

Etats-Unis — Federal Communications Commission (FCC)

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif numérique de classe B, conformément
a la partie 15 des régles de la FCC. Ces limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut émettre un
rayonnement de fréquences radio. S'il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer
des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’y a aucune garantie que des interférences
ne se produiront pas dans une installation particuliére.

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

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

- S'adresser au revendeur ou un spécialiste en radio/TV pour obtenir de I'aide.
Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut
révoquer le droit d'utiliser I'équipement.
Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Ce dispositif ne doit pas étre situé ou fonctionner au
méme endroit que d’autres antennes ou émetteurs.
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Canada — Industry Canada (IC)
Ce dispositif est conforme a la section RSS 210 d’Industry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

- ce dispositif ne doit pas causer d’interférences et

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

non souhaité du dispositif.

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

Tableau 8 — Modules sans fil

Type et caractéristiques | Puissance rayonnée

Modéle Certificats réglementaires .
8 de fréquence efficace

FCC
Contient I''D FCC : QOQBT121

Module double | Canada
mode Bluetooth | Contient le module d’émetteur IC: | 2402 - 2480 MHz

2.0/4.1: 5123A-BGTBT121 (78 canaux) 0,27 mW/MHz
BT121-AV2
Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat 209-J00171
FCC
Contient I''D FCC : O6R2398
Canada
dul Contient IC : 3797A-2398
Module
Bluetooth 4.1: | Japon 2402 - 2430 MHz 0,42 mW/MHz
N550M8CC Contient un émetteur avec (78 canaux)

numéro de certificat R203-JN6049

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

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

MISE AU REBUT

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

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

RESPONSABILITE
La fiabilité et la compatibilité des dispositifs prothétiques Ossur entre eux et avec les emboitures prothétiques sur
mesure équipées d'adaptateurs Ossur, lorsqu'ils sont utilisés conformément 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.
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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.
Testé par un laboratoire accrédité indépendant, le dispositif a été jugé conforme aux normes suivantes :

« EN60601-1
» EN60601-1-2

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur trois millions de cycles de charge.
La spécification du niveau de charge est 1SO10328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136kg*) /N

#) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser!

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

SYMBOLES

MD

A\
1]

R

1 |2

IP34

Dispositif médical

Symbole de mise en garde

Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur

Piece en contact de type B

ALLUME/ETEINT
Courant continu

Numéro de série

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

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

DESCRIPCION

El dispositivo es una rodilla protésica controlada con microprocesador. Proporciona resistencia al movimiento
mediante un actuador magnetorreolégico.
. Adaptador de pirdmide proximal;

. Actuador magnetorreolégico;

. Bloqueo mecdnico;

. Botén de encendido;

. Indicador de estado;

. Puerto de carga;

. Bateria;

. Adaptador de pirdmide distal.

O U UTA WN —

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

USO PREVISTO

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

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

Indicaciones de uso y poblacion de pacientes objetivo
« Amputacién transfemoral y de desarticulacién de rodilla unilateral;
« Amputacién transfemoral y de desarticulacién de rodilla bilateral.
No se conocen contraindicaciones.

El dispositivo es para uso de impacto moderado a alto, por ejemplo, caminar y correr ocasionalmente.
El [imite de peso del dispositivo es de 136 kg.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Advertencia: El uso de un dispositivo protésico de extremidad inferior conlleva un riesgo inherente de caida que
puede provocar lesiones.
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo
y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
Advertencia: Aseglirese de que el paciente puede reconocer las sefiales de advertencia de pérdida de potencia.
Advertencia: Si el dispositivo emite una sefial de advertencia, deje de usarlo y consulte la Tabla 1 para obtener més
informacién. Tenga en cuenta que ciertos errores pueden hacer que el dispositivo se apague.
Advertencia: Evite colocar las manos o los dedos cerca de las articulaciones en movimiento.
Advertencia: Si se produce un fallo de alimentacién o se agota la bateria durante el uso, el dispositivo dejard de
funcionar con normalidad, lo que podria suponer un riesgo de caida para el paciente.
Nota: En caso de que se produzca un fallo de alimentacién, un mal funcionamiento o advertencias, se recomienda
activar el bloqueo mecdnico. Cuando estd bloqueado, el dispositivo puede soportar la carga completa.
Advertencia: La interpretacién errénea de la actividad del paciente por parte del dispositivo aumenta el riesgo de
caidas.
Nota: El uso intensivo o el funcionamiento a una temperatura ambiente elevada 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.
Advertencia: El dispositivo no es apto para utilizarse en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u éxido nitroso.
Nota: No intente realizar ninguna modificacién al dispositivo.
Advertencia: Riesgo de fallo estructural. Los componentes de otros fabricantes no se han probado y pueden causar
una carga excesiva en el dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

COMPONENTES NECESARIOS

Ossur Logic App

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

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

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

SELECCION DEL DISPOSITIVO

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

Utilice los adaptadores de titanio de Ossur para conseguir un rendimiento resistente a condiciones climticas
adversas.

Utilice tornillos con revestimiento anticorrosivo.

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

INSTRUCCIONES DE ALINEACION
Alineacién de banco (Fig. 3)
Objetivo de alineacién
La linea de referencia de alineacién (B) debe:

— pasar a través del punto medio del encaje en el nivel de la tuberosidad isquial (D)

— pasar a través del eje de la rodilla (A)

— caer en la marca 1/3 en el interior de la funda cosmética de pie.

Nota: Priorizar la alineacién de la rodilla sobre la alineacién del pie en caso de discrepancia.

Instrucciones de alineacién

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

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

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

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

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

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

y ajuste la altura de la prétesis completa.
7. Utilice los adaptadores correspondientes para conectar la rodilla al encaje.
Precaucién: En flexion méxima, asegtirese de que queda una distancia minima de 3 mm (1/8") entre el dispositivo
y el encaje (Fig. 4). Si no es posible evitar el contacto entre el dispositivo y el encaje por el volumen del encaje,
asegurese de que el punto de contacto se encuentre en el marco del dispositivo, directamente debajo del panel de
interfaz de usuario. Mantenga el drea de contacto plana y almohadillada para distribuir la presién.
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Alineacion estdtica
Encienda el dispositivo.
— Aseglrese de que el paciente esté de pie con la misma carga de peso en ambas piernas.
— Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta.
— Compruebe la rotacién interna/externa.
— Compruebe que la carga en el dedo del pie y el tal6n es correcta.

Alineacion dindmica
1. Mantenga el dispositivo encendido.
2. Asegurese de que el paciente estd familiarizado con el funcionamiento del dispositivo.
3. Pidale al paciente que camine entre las barras paralelas con la marcha habitual. Esto permitird que el paciente
se acostumbre al comportamiento del dispositivo.
4. Ajuste la alineacién dindmica seguin sea necesario.
— Asegurese de que el movimiento en las fases de balanceo y apoyo se mantienen en la linea de progresion.
— Aseglirese de conseguir una simetrfa de pasos.
5. La aplicacién Ossur Logic debe utilizarse para ajustar los pardmetros del dispositivo durante la alineacién
dindmica.
Nota: Utilice la funcién “Configuracién inicial” de la aplicacién Ossur Logic para ajustar el dispositivo para el uso
bdsico. Utilice la funcién “Configuracién avanzada” para afinar los ajustes del dispositivo.
Si el paciente requiere modificaciones de estabilidad, la linea de referencia puede trasladarse hasta 5 mm (3/16")
hacia la parte anterior o posterior del centro de la rodilla.

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

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

Después de la alineacién
Tras la alineacién, el profesional sanitario debe hacer lo siguiente:
— Pida al paciente que cargue el talén y permitir que la rodilla se flexione mientras se carga. Asegurese de que
el paciente experimenta la resistencia proporcionada por la rodilla.
— Pida al paciente que experimente la progresién plantar del pie. Anime al paciente a realizar la extensién de
la cadera.
— Pida al paciente que se siente utilizando la resistencia de apoyo del dispositivo.
— Muéstrele el funcionamiento del bloqueo manual, ya que podria ser util cuando la rodilla esté desactivada.
— Pida al paciente que camine distancias cortas y ligeramente mds largas bajo supervisién para evaluar la
configuracién del dispositivo en su totalidad.
El profesional sanitario debe instruir al paciente sobre lo siguiente:
— Cémo manejar el dispositivo.
— Cémo entender las sefales de advertencia que puede emitir el dispositivo (consulte la seccién Sefales de
advertencia del dispositivo).
— Cbmo reconocer y activar los diferentes estados del dispositivo (consulte la seccién Actividades de apoyo).

uso
Funcionamiento del dispositivo
Encendido del dispositivo

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

2. El dispositivo emitird dos pitidos.

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

Apagado del dispositivo

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

1. Encienda el dispositivo.

2. Abra la aplicacién y siga las instrucciones.

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

Bateria

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

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

Carga

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

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

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

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

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

El dispositivo puede cargarse independientemente de si estd encendido o apagado.

Cargue la bateria a diario para obtener un rendimiento éptimo.

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

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

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

Funciones mecdnicas del dispositivo

Bloqueomecinico

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

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

Estado de bipedestacion

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

El dispositivo proporcionard soporte cuando el paciente coloque peso en la 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.

Ponerse de pie y bloqueo
El dispositivo puede bloquearse en varias posiciones. Cuando estd bloqueado, el dispositivo puede soportar toda
la carga.

Para bloquear el dispositivo en extensién completa:

1. Pulse el botén de bloqueo mecénico.

2. Extienda completamente el dispositivo.

Para desbloquear el dispositivo:

1. Presione la rodilla en hiperextension.
2. Pulse el botén de bloqueo mecénico.
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Para bloquear el dispositivo en flexién de 10° 0 20°:
1. Flexione el dispositivo hasta la posicién de bloqueo deseada y pulse el botén de bloqueo mecanico.
2. Extienda el dispositivo a la posicién de bloqueo deseada.

Caminar sobre terreno llano

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

Caminar sobre suelo llano:

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

2. Dé el primer paso con la pierna sana o con la prétesis y contintie caminando al ritmo que prefiera.
Si utiliza un bastén o una muleta, el paciente debe procurar colocar peso sobre el dispositivo durante el apoyo
para mantener el soporte.

Sentarse

El dispositivo detecta automdticamente el movimiento de sentarse y proporciona una resistencia que cede, lo que
permite al paciente distribuir el peso por igual en ambas piernas y controlar la velocidad mientras se esta
sentando.

Para sentarse:

1. Péngase de pie delante de la silla.

2. Coloque peso sobre el dispositivo.

3. Inclinese ligeramente hacia atrds y comience a flexionar la rodilla hasta que ceda.

4. Cargue el dispositivo y utilice el peso del cuerpo para mantener una flexién continua de la rodilla hasta
sentarse.

Una vez sentado, el dispositivo se desbloquea y se mueve libremente.

Ponerse de pie

Para ponerse de pie desde una posicién sentada:

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

2. Coloque peso sobre el pie protésico. Colocar las manos sobre las rodillas ayuda a mantener una distribucién
equitativa del peso.

3. Comience a ponerse de pie. El dispositivo permitird una extensién suave hasta la bipedestacién.

Subir escaleras
Precaucién: Utilice siempre la barandilla o el pasamanos al subir escaleras.

Empezando con el lado protésico:

1. Deténgase delante del primer escalén de la escalera.

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

3. Coloque peso sobre la prétesis. Contraiga los musculos del gluteo y el mufién para extender la cadera y mover
el piey la rodilla.

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

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

6. Tras la extensién de balanceo, el dispositivo mantiene el segmento de la pierna en alineacién vertical para
permitir la colocacién correcta del pie protésico en el siguiente escalén.

Empezando con el lado sano:

1. Deténgase delante del primer escalén de la escalera.

2. Coloque el pie del lado sano en el primer escalén, extendiendo la cadera del lado protésico.

3. Flexione la cadera del lado protésico para llevar la prétesis al siguiente escalén. La rodilla se flexiona para
proporcionar distancia del pie al suelo.

4. Tras la extension de balanceo, el dispositivo mantiene el segmento de la pierna en alineacién vertical para
permitir la colocacién correcta del pie protésico en el siguiente escalén.
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5. Coloque peso sobre la prétesis. Contraiga los musculos del gliteo y el mufién para extender la cadera y mover
el piey la rodilla.

En lo alto de las escaleras:

a. Si el pie protésico llega primero, contintie caminando.

b. Si el pie sano llega primero, espere un momento y no impulse el mufién hacia arriba como en los otros
escalones. Deslice suavemente la prétesis hacia atrds para sortear el borde del escalén y contintie subiendo
con la prétesis.

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. Continue bajando las escaleras o la rampa. La rodilla adaptard el soporte a la velocidad de la marcha.

Nota: Al inclinarse hacia atrds, evitard que se caiga hacia delante si se pierde el equilibrio.

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

Para arrodillarse:

1. Coloque peso sobre la pierna protésica.

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

3. Flexione ligeramente la cadera del lado protésico y mantenga la presién hasta que la rodilla ceda.
4. Descienda hasta la posicién arrodillada.

Montar en bicicleta

Nota: Apdyese siempre en la pierna sana al subir y bajar de la bicicleta.

1. Apéyese sobre la pierna sanay pase la pierna protésica por encima de la bicicleta para colocar el pie protésico
en el pedal.

2. Impllsese con la pierna sana y empiece a pedalear. Mantenga una carga minima en el dispositivo durante las
dos primeras rotaciones para permitir la activacién del modo ciclista. El dispositivo indica que estd en el modo
ciclista con un pitido largo.

3. Realice el pedaleo con una rotacién constante y suave.

4. Al bajarse de la bicicleta, apdyese en la pierna sanay pase la prétesis por encima de la bicicleta. Extienda
completamente el dispositivo para recuperar el funcionamiento normal de la rodilla, lo que se confirma con un
pitido breve.

Correr
La funcién del dispositivo se ajusta automdticamente para correr siempre que reconozca la marcha de carrera.

Sefiales de advertencia del dispositivo

En caso de advertencias, deje de utilizar el dispositivo y solucione el problema como sigue:

1. Compruebe el estado de 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.
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Tabla 1 - Sefiales de advertencia del dispositivo

Tipo de

q Estado del dispositivo Informacién emitida por el dispositivo Accién
advertencia

Emisién de audio y/o vibracién cada

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

Baterfa baja
(5 % de carga) Después de 10-15 minutos:
Emisién de audio Y vibracién cada
15 segundos.

Advertencia de Indicador de estado del dispositivo
baterfa baja parpadeando en naranja.

Bateria cargada

Emisién de audio y vibracién repetida
durante 20 segundos.

El indicador de estado del dispositivo
I(B;;r:jaecca;rlgaag)otada parpadea en rojo. Bateria cargada
Después de 20 segundos:

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

Emisién de audio y vibracién cada Interrumpa el uso
Error critico del sensor 2 segundos. . . del disposvi.tivo.

Indicador de estado del dispositivo Envielo a Ossur

parpadeando en rojo. para su revision.

Emisién de audio y vibracién cada
Error de calibracién del | 10 segundos. Calibre el

sensor Indicador de estado del dispositivo dispositivo
parpadeando en rojo.

Error critico

Emisién de audio y vibracién cada Interrumpa el uso
. 2 segundos en el inicio. del dispositivo.
Error de baterfa : . - . A
Indicador de estado del dispositivo Envielo a Ossur
parpadeando en rojo. para su revision.

Limpieza y cuidado

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

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

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

Condiciones medioambientales

El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas.

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

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

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

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

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

Nota: Si se introduce arena o suciedad en el dispositivo, el rango de movimiento puede verse afectado.
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Tabla 2 Condiciones ambientales

Uso

Carga

Envio

Almacenamiento
ampliado

Temperatura

-10°C 240 °C
(14 °F a 104 °F)

10°C a 40 °C
(50 °F a 104 °F)

-25°Ca70°C
(-13 °F a 158 °F)

0°Ca45°C
(32°Fa 113 °F)

Humedad relativa

0% a 100 %,
condensacién

5% a 95 %, sin
condensacién

10 % a 100 %,
condensacién

10 % a 90 %, sin
condensacién

Presién atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

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

MANTENIMIENTO

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

El intervalo recomendado es cada 40 meses.

Examine el dispositivo con regularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa algiin 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
1,6 kg (3,5 Ib)
lones de litio/2350 mAh/33,84 Wh

Peso del dispositivo

Especificaciones de la
bateria

Energia para cargar la
baterfa

93,82 VAh a 230 VCA, 50 Hz
78,77 VAh a 110 VCA, 60 Hz

1,4 kg (3,0 libras)

Peso del envase principal

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

principal poliuretano

Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacién
Fabricante FRIWO

N.° de modelo | F\W8030M/24

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este
dispositivo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del mismo, provocando un funcionamiento incorrecto.
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Advertencia: Los equipos portdtiles de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los
cables de antenas y las antenas externas) deben utilizarse a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como minimo
de cualquier pieza del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria verse
afectado el rendimiento del equipo.

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

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

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

Tabla 5 - Informacién sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estandar Nivel de cumplimiento

Emisiones de RF conducidas e irradiadas | CISPR 11 Grupo 1-Clase B

Emisiones armédnicas IEC 61000-3-2 | Clase A

Emisiones de fluctuaciones/parpadeo

de tensién

IEC61000-3-3 | Cumple

Tabla 6 - Informacién sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Prueba de inmunidad Estdndar Nivel de cumplimiento

” Contacto de +8 kV
Descarga electroestatica IEC 61000-4-2 Aire de + 15 kV
Sobretensiones transitorias/ +2 kV para lineas de alimentacién
rafagas IEC 61000-4-4 £1 kV para lineas de entrada/salida
Picos de sobretensién IEC 61000-4-5 +1 kv de lineas a lineas

+2 kV de las lineas a tierra

Caidas de tensién

IEC 61000-4-11

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

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

Interrupciones de voltaje

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de

frecuencia de la red IEC 61000-4-8 30A/m
(50/60 Hz)
3V
Perturbaciones conducidas 0.15 MHz-80 MHz
inducidas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y de aficionados
P P 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 80 9% AM a 1 kHz
por RF
12V/m
EN 1SO22523 26 MHz-1 GHz
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Tabla 7 - Informacién sobre el cumplimiento de las comunicaciones inaldmbricas por RF
;::Ce::n{:h;a;; Banda (MHz) | Servicio Modulacién i';llir‘rliﬂr:ji::;lzsl;?n‘)je
385 380-390 TETRA 400 Modulacién de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacién de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulacién de pulso 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 -(IEEDTI\EQ 3(5)8: ;3251:]‘3820' Modulacién de pulso 18 Hz 28
930 LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 SEEA_E] LgJol\jl)il'S Modulacién de pulso 217 Hz 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 gR(I)ZTIYD] ]Zfs/gy/n’ Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacién de pulso 217 Hz 9
5785

Informacién regulada de médulos inaldmbricos

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

Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la
parte 15 de la normativa de la FCC. Estos limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable
frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no
vayan a producirse interferencias en una instalacién concreta.

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

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

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

- este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y

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

un funcionamiento no deseado.

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

Tabla 8 - Médulos inaldmbricos

Caracteristicas de

Potencia eficaz

Modelo Certificados reglamentarios oy Eemerdn radiada
FCC
Contiene ID de FCC: QOQBT121
Médulo de modo | Canada
dual Bluetooth Contiene el médulo IC de transmisor: 2402-2480 MHz
2.0/4.1: 5123A-BGTBT121 (78 canales) 0,27 mW/MHz
BT121-A-V2 .
Japén
Contiene el transmisor con
el nimero de certificado 209-J00171
FCC
Contiene ID de FCC: O6R2398
Canada
Contiene IC: 3797A-2398 F1D 2402-
Médulo 5 2480 MHz
Bluetooth 4.1: Japon ‘ o d 0,42 mW/MH
N550M8CC Contiene el transmisor con (intervalo de

el nimero de certificado R203-JN6049 1 MHz, 79 canales)

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

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

ELIMINACION

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

Nota: El envase principal estd fabricado con materiales reciclables.

RESPONSABILIDAD
Los dispositivos protésicos de Ossur estén disefiados y verificados para ser seguros y compatibles entre siy con
los encajes protésicos hechos a medida con adaptadores de Ossur, siempre que se utilicen de acuerdo con su uso
previsto.
Ossur no asumird 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.
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Cumplimiento normativo
El dispositivo ha sido disefiado y probado segtin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por
la empresa cuando no existe o no se aplica ninguna norma internacional.

« El dispositivo ha sido probado por un laboratorio independiente acreditado y se ha comprobado que cumple:

« EN60601-1

» EN60601-1-2
Este dispositivo ha sido sometido a pruebas de acuerdo con la norma 1SO 10328 a tres millones de ciclos de carga.
La especificacién del nivel de carga es 1SO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

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

SIMBOLOS

Producto sanitario

Simbolo de atencién

Consultar las instrucciones para el uso

Pieza aplicada tipo B

ENCENDIDO/APAGADO

|@> 5> E

Corriente continua

I . .
SN Nimero de serie
E El dispositivo contiene componentes electrénicos y/o baterias
que no deben eliminarse como basura comtin.
—
IP34 Protegido contra los efectos nocivos de objetos de mds de

2,5 mm y contra los efectos de las salpicaduras de agua
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ITALIANO

DESCRIZIONE

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

. Giunto piramidale prossimale;
. Attuatore magnetoreologico;

. Attacco meccanico;

. Pulsante di accensione;

. Indicatore di stato;

. Porta di ricarica;

. Batteria;

. Giunto piramidale distale.

O U UTA WN —

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

DESTINAZIONE D'USO

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

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

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

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target
« Amputazione unilaterale transfemorale e disarticolazione di ginocchio;
« Amputazione bilaterale transfemorale e disarticolazione di ginocchio.
Nessuna controindicazione nota.

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per un'attivita da moderata ad alta come ad esempio una camminata
e corsa occasionale.
Il limite di peso per il dispositivo & di 136 kg.

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: assicurarsi che il paziente riesca a riconoscere i segnali di avviso di perdita di potenza.
Attenzione: se il dispositivo emette un segnale di avvertenza, interromperne 'uso e consultare la Tabella 1 per
maggiori informazioni. Tenere presente che alcuni errori possono causare lo spegnimento del dispositivo.
Avvertenza: evitare di posizionare le mani o le dita vicino ad articolazioni in movimento.
Avvertenza: un'interruzione di corrente o |'esaurimento imprevisto della batteria durante I'uso causera
I'interruzione del funzionamento normale del dispositivo e potrebbe esporre I'utente al rischio di caduta.
Nota: in caso di interruzione di corrente, malfunzionamento o avvertenze, & consigliabile inserire il blocco
meccanico. Con il blocco inserito, il dispositivo pud sostenere il peso totale.
Avvertenza: |'interpretazione errata da parte del dispositivo dell'attivita del paziente aumenta il rischio di caduta.
Nota: ['utilizzo ad alta intensita o il funzionamento a temperatura ambiente elevata provocano il riscaldamento
dell'attuatore del dispositivo e il suo surriscaldamento al tatto.
Nota: una gestione e/o una regolazione non corretta del dispositivo possono causare malfunzionamenti. L'utente
deve evitare:

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

COMPONENTI NECESSARI

Ossur Logic App

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

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

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

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

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

Vedere il catalogo Ossur per un elenco dei componenti consigliati.

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

Utilizzare viti con rivestimento anticorrosivo.

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

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

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

Allineamento dinamico
1. Mantenere il dispositivo acceso.
2. Assicurarsi che il paziente abbia familiarita con il funzionamento del dispositivo.
3. Chiedere al paziente di camminare tra le barre parallele con |'andatura abituale. Cid consente al paziente di
abituarsi al comportamento del dispositivo.
4. Regolare I'allineamento dinamico come richiesto.
— Assicurarsi che il movimento nelle fasi dinamica (Swing) e di appoggio (Stance) rimanga nella linea di
progressione.
— Assicurarsi di ottenere la simmetria della lunghezza del passo.
5. L'app Ossur Logic deve essere utilizzata per impostare i parametri del dispositivo durante |'allineamento
dinamico.
Nota: utilizzare la funzione "Configurazione iniziale" nell'app Ossur Logic per regolare il dispositivo per l'uso di
base. Utilizzare la funzione "Impostazioni avanzate" per mettere a punto il dispositivo.
Se in seguito alla valutazione del paziente si rendono necessarie modifiche alla stabilita, la linea di riferimento pud
essere spostata di un massimo di 5 mm (3/16") sul lato anteriore o di un massimo di 5 mm (3/16") sul lato
posteriore rispetto all'asse del ginocchio.

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

Dopo l'allineamento
Dopo l'allineamento, il professionista sanitario dovra:
— Chiedere al paziente di caricare il tallone e flettere il ginocchio quando & in fase di carico. Assicurarsi che il
paziente avverta la resistenza esercitata dal ginocchio.
— Chiedere al paziente di provare il roll-over del piede. Incoraggiare il paziente a esercitare l'estensione
dell'anca.
— Chiedere al paziente di sedersi sfruttando la resistenza di appoggio del dispositivo.
— Mostrare la funzione del blocco manuale perché potrebbe essere utile quando il dispositivo & spento.
— Chiedere al paziente di percorrere distanze brevi e poi un po' pits lunghe sotto supervisione medica per
verificare scrupolosamente la configurazione del dispositivo.
Il professionista sanitario deve istruire il paziente su:
— Utilizzo del dispositivo.
— Interpretazione dei segnali di avvertenza emessi dal dispositivo (vedere la sezione Segnali di avvertenza del
dispositivo).
— Riconoscimento e attivazione dei diversi stati del dispositivo (vedere la sezione Attivita supportate).

UTILIZZO

Funzionamento del dispositivo
Accensione del dispositivo

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

2. Il dispositivo emettera due segnali acustici.

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

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

1. Accendere il dispositivo.

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

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

Batteria

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

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

Ricarica

1. Collegare I'alimentatore alla presa a muro.

2. Collegare I'alimentatore alla porta di ricarica sul retro del dispositivo.
3. Dopo la ricarica, scollegare I'alimentatore dalla porta di ricarica.

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

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

Nota: il pacco batteria non pud essere sovraccaricato.

Il dispositivo pud essere caricato da acceso o da spento.

Caricare la batteria ogni giorno per garantire prestazioni ottimali.

Le prestazioni della batteria sono influenzate dalle temperature inferiori a -10 °C (14 °F) o superiori a 40 °C (104 °F),
che potrebbero causare avvisi relativi alla batteria o impedire al dispositivo di funzionare come previsto.

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

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

Funzioni meccaniche del dispositivo

Blocco meccanico

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

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

Posizione eretta

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

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

In piedi e bloccati

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

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

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

Camminare su una superficie piana

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

Per camminare su una superficie piana:

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

2. Fare il primo passo con l'arto sano o con l'arto protesico e continuare a camminare al ritmo desiderato.
Se utilizza un bastone o una stampella, il paziente deve fare attenzione a portare il peso sul dispositivo durante la
fase di appoggio per mantenere il sostegno.

Sedersi

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

Per sedersi:
1. Posizionarsi davanti a una sedia.
2. Portare il peso sul dispositivo.
3. Inclinarsi leggermente all'indietro e iniziare a flettere il ginocchio finché non cede.
4. Caricare il dispositivo e utilizzare il peso corporeo per mantenere una flessione continua del ginocchio finché
non si & seduti.
Una volta in posizione seduta, il dispositivo si sblocca e si muove liberamente.

Alzarsi

Per alzarsi dalla posizione seduta:
1. Assicurarsi che il piede protesico sia posizionato direttamente sotto il ginocchio.

2. Portare il peso sul piede protesico. Mettere le mani sulle ginocchia per mantenere un'equa distribuzione del peso.
3. Iniziare ad alzarsi. Il dispositivo favorira I'estensione graduale fino alla posizione eretta.

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

Iniziare la salita con il lato protesico:

1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.

2. Usando i muscoli del moncone, sollevare la protesi e posizionare il piede piatto sul gradino.

3. Portare il peso sulla protesi. Contrarre i muscoli dei glutei e del moncone per estendere |'anca e spostarsi sul
piede e il ginocchio.

4. Posizionare il piede del lato sano sul gradino successivo e iniziare a estendere |'anca.

5. Usare i muscoli dell'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. Il ginocchio si flette
per aumentare la distanza dell'avampiede.

6. Dopo l'estensione in fase dinamica, il dispositivo mantiene il segmento del polpaccio in allineamento verticale
per consentire il corretto posizionamento del piede protesico sul gradino successivo.

Iniziare a salire le scale con il lato sano:

1. Fermarsi davanti al primo gradino delle scale.

2. Posizionare il piede del lato sano sul primo gradino, estendendo I'anca del lato protesico.

3. Flettere I'anca del lato protesico per portare la protesi sul gradino successivo. Il ginocchio si flette per
aumentare la distanza dell'avampiede.

4. Dopo |'estensione in fase dinamica, il dispositivo mantiene il segmento del polpaccio in allineamento verticale
per consentire il corretto posizionamento del piede protesico sul gradino successivo.
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5. Portare il peso sulla protesi. Contrarre i muscoli dei glutei e del moncone per estendere |'anca e spostarsi sul
piede e il ginocchio.

In cima alle scale:

a. Se il piede protesico appoggia per primo, continuare a camminare.

b. Se il piede sano appoggia per primo, attendere un attimo e non spingere il moncone verso |'alto come sugli
altri gradini. Portare delicatamente indietro la protesi per lasciare libero il bordo del gradino, quindi continuare

ad avanzare sulla protesi.

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

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
I dispositivo rileva automaticamente il movimento di genuflessione. Il dispositivo sosterra il carico finché il

ginocchio non raggiungera il suolo.

Per inginocchiarsi:

1. Portare il peso sull'arto protesico.

2. Fare un passo avanti con la gamba sana.

3. Flettere leggermente |'anca del lato protesico e mantenere la pressione finché il ginocchio non cede.

4. Inginocchiarsi.

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

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

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

Tipo di avviso

Stato del dispositivo

Feedback del dispositivo

Azione

Awviso batteria
scarica

Batteria scarica
(5% di carica)

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

L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in arancione.

Dopo 10-15 minuti:

Feedback audio E vibrazione ogni 15 secondi.
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in arancione.

Caricare la batteria

Critico livello di
carica della batteria
(0% di carica)

Feedback audio e vibrazione ripetute per 20
secondi.

L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in rosso.

Dopo 20 secondi:

Il dispositivo smette di funzionare, fornisce
un feedback audio di spegnimento e si
spegne.

Caricare la batteria

Errore critico

Errore critico del
sensore

Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi.
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in rosso.

Cessare 'utilizzo del
dispositivo. Inviare il
dispositivo a Ossur

per assistenza.

Errore di calibrazione
del sensore

Feedback audio e vibrazione ogni 10 secondi.
L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in rosso.

Calibrare il
dispositivo

Errore batteria

Feedback audio e vibrazione ogni 2 secondi
all'avvio.

L'indicatore di stato del dispositivo lampeggia
in rosso.

Cessare I'utilizzo del
dispositivo. Inviare il
dispositivo a Ossur

per assistenza.

Pulizia e cura

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

materiale.

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

Condizioni ambientali
Il dispositivo & Weatherproof (resistente alle intemperie).
Un dispositivo Weatherproof (resistente alle intemperie) pud essere utilizzato in un ambiente bagnato o umido
e pud sopportare spruzzi di acqua dolce (ad es. pioggia), non & consentita I'immersione.
Non & consentito il contatto con acqua salata o acqua clorata.

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

Pulire con acqua dolce in caso di esposizione accidentale ad altri liquidi, prodotti chimici, sabbia, polvere o sporco
e asciugare con un panno.
Avvertenza: non utilizzare il dispositivo in un ambiente con polvere o sabbia.
Nota: se sabbia o sporcizia penetrano nel dispositivo, il range di movimento potrebbe risentirne.
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Tabella 2 - Condizioni ambientali

Utilizzo

Ricarica

Trasporto

Stoccaggio prolungato

Temperatura

Da-10 °C a 40 °C
(da 14 °F a 104 °F)

Da 10 °C a 40 °C
(da 50 °F a 104 °F)

Da-25°Ca 70 °C
(da-13 °F a 158 °F)

Da0°Ca45°C
(da32°Fa113°F)

Umidita relativa

Dallo 0% al 100%,
condensazione

Dallo 5% al 95%,
senza condensazione

Dal 10% al 100%,
condensazione

Dal 10% al 90%,
senza condensazione

Da 700 hPa a
1060 hPa

Da 700 hPa a
1060 hPa

Da 700 hPa a
1060 hPa

Da 700 hPa a

Pressione atmosferica 1060 hPa

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

MANUTENZIONE

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

L'intervallo consigliato & ogni 40 mesi.

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

Avvertenza: non tentare di riparare il dispositivo 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 1,6 kg (3,5 libbre)

Specifiche del pacco batteria | loni di litio / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh a 230 V CA, 50 Hz
78,77VAh a 110V CA, 60 Hz

1,4 kg (3,0 libbre)

Energia per la ricarica del
pacco batteria

Peso confezione principale

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

Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore
Produttore FRIWO
N. modello FW8030M/24
Tensione in entrata | 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tensione in uscita | 24V CC, 1,25A

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenza: |'utilizzo di questo dispositivo adiacente a o impilato con altre apparecchiature deve essere evitato, in
quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario,

& opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

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

Avvertenza: |'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche quali i cavi per antenna e antenne
esterne) deve essere impiegata a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi
i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe verificarsi un peggioramento delle prestazioni
dell'apparecchiatura.
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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 |'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
Transitori elettrici veloci/ IEC 61000-4-4 + 2 kV per I!nee d! ?xllmenta2|on§
Burst + 1 kV per linee di ingresso/uscita
Sovratensione IEC 61000-4-5 +1kVidalineea linee

+ 2 kV da linee a terra

Cali di tensione

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 cicloe
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 IEC 61000-4-8 30A/m
(50/60 Hz)
3V
A - 0,15 MHz - 80 MHz
?ﬁ“:b};;“dm' indottida |\ 6100046 | 6V nelle bande ISM e amatoriali
P 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
EN1SO22523 | e i L
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Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF
Frequenza di .. . Livello del test
test (MHz) Banda (MHz) | Servizio Modulazione dell'immunita (v/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 '1\"8°$'az'°”e impulso 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, | Modulazione impulso
870 800-960 CDMA 850, banda 18 Hz 2
930 LTE S5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, . .
1845 1700-1990 | GSM 1900, 2"1‘;d|jlzaz'°”e impulso 28
1970 DECT, UMTS
Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulazione impulso
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulazione impulso 9
217 Hz
5785

Informazioni regolamentate sui moduli wireless
USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura & stata testata ed e 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 l'antenna di ricezione.

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

« Collegare I'apparecchiatura a una presa di un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.
« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per supporto.
Qualsiasi variazione o modifica non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita
potrebbero invalidare il diritto dell'utente a utilizzare I'apparecchiatura.
Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - Questo dispositivo non deve essere co-ubicato

o funzionare insieme ad altre antenne o altri trasmettitori.




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

« questo dispositivo non pud causare interferenze e

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

funzionamento indesiderato.

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

Tabella 8 - Moduli Wireless
Tipo e S
Modello Certificati di regolamentazione caratteristiche delle Poter!za Lzl
effettiva
frequenze

FCC

Contiene ID FCC: QOQBT121
Modulo Bluetooth | Canada
2.0/4.1 Contiene un modulo trasmettitore IC: 2402-2480 MHz
Dual Mode: 5123A-BGTBT121 (78 canali) 0.27 mW/MHz
BT121-A-V2 .

Giappone

Contiene un trasmettitore con

numero di certificato 209-J00171

FCC

Contiene ID FCC: O6R2398

Canada

Contiene IC: 3797A-2398
Modulo : F1D 2402-2480
Bluetooth 4.1: Giappone MHz (Intervallo 1 0,42 mW/MHz
N550M8CC Contiene un trasmettitore con MHz, 79 canali)

numero di certificato R203-JN6049

Australia e Nuova Zelanda

Il numero di codice del fornitore ACMA

e N20233

SEGNALAZIONE DI INCIDENTE GRAVE

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

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali
o nazionali.
Nota: |a confezione principale & realizzata con materiali riciclabili.

RESPONSABILITA
| dispositivi protesici Ossur sono progettati e verificati per essere sicuri e compatibili in combinazione tra loro

e con le invasature protesiche personalizzate con adattatori Ossur, quando utilizzati in conformita all'uso previsto.

Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente
raccomandati.
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Conformita
Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti
internamente quando non esiste o non si applica uno standard internazionale.
- Il dispositivo & stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed & risultato conforme a:
« EN60601-1
» EN60601-1-2
Questo dispositivo & stato testato secondo la norma ISO 10328 a tre milioni di cicli di carico.
La specifica del livello di carico & 1ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

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

consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore

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

SIMBOLI

Dispositivo medico

Simbolo di attenzione

Consultare le istruzioni d'uso

Parte applicata di tipo B

ON/OFF

|@> 5> E

Corrente continua

SN Numero di serie

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

—

IP34 Protetto contro gli effetti nocivi di oggetti superiori a 2,5 mm

e dagli spruzzi d'acqua
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NORSK

BESKRIVELSE

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

1. Proksimal pyramideadapter
2. Magnetoreologisk aktuator
. Mekanisk las

. Stremknapp

. Statusindikator

. Ladeport

. Batteri

. Distal pyramideadapter

0Oy U AW

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

TILTENKT BRUK

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

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og malpasientpopulasjon
« Unilateral transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
« Bilateral transfemoral- og knedisartikulasjonsamputasjon.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Enheten er for bruk med moderat til hay belastning, f.eks. gaing og sporadisk leping.
Enhetens vektgrense er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Advarsel: Bruk av en underekstremitetsprotese medferer en iboende risiko for 4 falle, noe som kan fare til skade.
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nedvendig for sikker bruk av denne
enheten.
Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Advarsel: Sgrg for at pasienten er i stand til & gjenkjenne varselsignaler for strembrudd.
Advarsel: Hvis det kommer et varselsignal fra enheten, ma du umiddelbart avslutte bruken og se i tabellen 1 for
mer informasjon. Merk at visse feil kan fore til at enheten slar seg av.
Advarsel: Unnga 4 plassere hender eller fingre i naerheten av bevegelige ledd.
Advarsel: Ved et uventet strambrudd eller utladet batteri under bruk vil enheten slutter & fungere normalt, og dette
kan gke risikoen for at pasienten faller.
Merk: Ved strambrudd, funksjonsfeil eller advarsler anbefales det & koble inn den mekaniske lasen. Nar den er last,
kan enheten bzere full vekt.
Advarsel: Hvis enheten feiltolker pasientaktiviteten, sker det risikoen for 4 falle.
Merk: Bruk med hgy intensitet eller bruk i hey 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.
Advarsel: Ikke egnet for bruk i neerheten av en brannfarlig anestesiblanding med luft, oksygen eller nitrogenoksid.
Merk: Ikke forsgk a endre enheten pa noen mate.
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Advarsel: Risiko for strukturell svikt. Komponenter fra andre produsenter er ikke testet og kan forarsake overdreven
belastning pa enheten.
Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

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

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

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

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

VALG AV ENHET

Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Bruk Ossur titanadaptere for 4 oppna varbestandig ytelse.

Bruk skruer med rustbeskyttende belegg.

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

JUSTERINGSINSTRUKSJONER
Benkjustering (fig. 3)
Alignmentsmal
Justeringsreferanselinjen (B) skal:

— passere gjennom midtpunktet pa hylsen pa niva med sittebensknuten (D)

— passere gjennom kneaksen (A)

— ligge ved 1/3-merket 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 pa 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 gjennom kneaksen (A)
4. Pa den laterale siden av hylsen setter du et forste merke ved hylsens midtpunkt pa niva med sittebensknuten
(D). Sett et annet merke midt pa hylsen distalt (E). Tegn en strek gjennom begge merkene.
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 a koble kneet til hylsen.
Forsiktig: Ved maksimal baying ma du sgrge for at det er en minimumsavstand pa 3 mm (1/8") mellom enheten og
hylsen (fig. 4). Hvis kontakt mellom enhet og hylse ikke kan unngas pa grunn av hylsens volum, ma du forsikre deg
om at kontaktpunktet er pa enhetens ramme rett under brukergrensesnittpanelet. Hold kontaktomradet flatt og
polstret for & fordele trykket.

w

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.
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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.
— Serg for & oppna symmetri i skrittlengden.

5. Ossur Logic-appen ma brukes til 4 stille inn enhetsparametere under dynamisk innretting.

Merk: Bruk funksjonen "Initial Setup" i Ossur Logic-appen for & justere enheten for grunnleggende bruk. Bruk

funksjonen "Avanserte innstillinger" for 4 finjustere enheten.

Hvis stabilitetsendringer er gnskelig etter pasientvurderingen, kan referanselinjen forskyves opptil 5 mm (3/16

tommer) fremover eller 5 mm (3/16 tommer) bakover i forhold til kneaksen.

Forsiktig: Siden referanselinjen for justering er plassert mer posteriort i forhold til kneets midtpunkt, vil pasienten
oppleve mer standfasefleksjon under belastningsrespons. Ytterligere frivillig muskelkontroll er ngdvendig for

a sikre knestabilitet nar enheten er slatt AV.

Forsiktig: Feil som kan oppsta under justering og innstilling, kan forarsake funksjonsfeil pa enheten og fore til at
pasienten faller.

Etter justering
Etter justering skal helsepersonellet gjore folgende:
— La pasienten belaste haelen og baye kneet mens det belastes. Sgrg for at pasienten opplever motstanden fra
kneet.
La pasienten oppleve fotens rulling. Oppmuntre pasienten til & strekke ut hoften.
— Be pasienten om sette seg ned ved hjelp av enhetens holdningsmotstand.
Vise funksjonen til den manuelle ldsen, siden dette kan vaere nyttig nar kneet er slatt AV.
Be pasienten om & ga bade korte og litt lengre strekninger under oppsyn for gjgre en fullstendig evaluering
av enhetens konfigurasjon.
Helsepersonellet skal instruere pasienten om fglgende:
— Hvordan enheten betjenes.
— Hvordan varselsignalene som kan komme fra enheten, skal forstas (se avsnittet Enhetens varselsignaler).
— Hvordan enhetens ulike statuser skal gjenkjennes og aktiveres (se avsnittet Stottede aktiviteter).

BRUK

Enhetens drift
Sla enheten pa

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

2. Enheten piper to ganger.

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

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

Koble til appen

1. Sla pa enheten.

2. Apne appen og folg instruksjonene i appen.

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

Batteri

Advarsel: En skadet stromtilfarsel kan fore til elektrisk stot.

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

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

1. Koble stramforsyningen til veggkontakten.

2. Koble stremforsyningen til ladeporten pa baksiden av enheten.
3. Koble stramforsyningen fra ladeporten etter lading.

4. Koble stremforsyningen fra vegguttaket for & spare energi.

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

Merk: Batteripakken kan ikke overlades.

Enheten kan lades enten den er slatt PA eller AV.

Lad batteriet daglig for optimal ytelse.

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

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

Gjor folgende for 4 sjekke batteriets ladeniva:
Trykk pa stramknappen. Enheten vil avgi 1-5 pip, der hvert pip indikerer 20 % ladeniva (dvs. at 5 pip indikerer at
enheten er fulladet) (fig. 5).

Enhetens mekaniske funksjoner

Mekanisk las

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

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

Stdende tilstand

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

Enheten vil gi 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.

Std og ldse

Enheten kan lases i flere posisjoner. Nar den er last, kan enheten belastes fullt ut.
Slik laser du enheten nar den er helt utstrakt:

1. Trykk pa den mekaniske laseknappen.

2. Strekk enheten helt ut.

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

Slik laser du enheten i bayd stilling ved 10° eller 20°:
1. Boy enheten utover gnsket laseposisjon, og trykk pa den mekaniske laseknappen.
2. Strekk ut enheten til gnsket laseposisjon.

G4 pa jevnt underlag
Enheten gir adaptiv stette i standfasen for & sikre konsekvent stotte og kontrollert svingbevegelse. Enheten
tilpasser seg automatisk pasientens ganghastighet og stil.

Slik gar du pa jevnt underlag:

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

2. Ta det forste skrittet enten med den friske foten eller protesen, og fortsett & ga i gnsket tempo.
Ved bruk av stokk eller krykke ma pasienten passe pa a legge vekt pa enheten i standfasen for & opprettholde
stotten.
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Sitte ned
Enheten registrerer automatisk bevegelse ned i sittende stilling og serger for motstand, slik at pasienten kan
fordele vekten likt pa begge bena og styre hastigheten pa bevegelsen ned i sittende.

Slik setter du deg ned:

1. Sta foran en stol.

2. Legg vekt pa enheten.

3. Len deg litt tilbake, og begynn & bgye kneet til det gir etter.

4. Belast enheten, og bruk kroppsvekten for & opprettholde en kontinuerlig knebgyning frem til sittende stilling.
Nar du er kommet i sittestilling, lases enheten opp og beveger seg fritt.

Reise seg opp
Slik reiser du deg fra sittende stilling:

1. Forsikre deg om at protesefoten er plassert rett under kneet.

2. Legg vekt pa protesefoten. Du sikrer en lik vektfordeling ved & legge hendene pa kneerne.
3. Begynn 4 reise deg. Enheten gir statte for jevn utstrekning hele veien til staende stilling.

Ga opp trapper
Forsiktig: Bruk alltid rekkverket nar du gar i trapper.

Start med protesesiden:

1. Stopp foran det forste trappetrinnet.

2. Bruk musklene i stumpen nar du lgfter protesen opp og plasserer foten flatt pa trinnet.

3. Legg vekten pa protesen. Bruk setemusklene og musklene i stumpen til & strekke ut hoften og bevege deg over
foten og kneet.

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

. Bruk hoftemusklene pa protesesiden for a bevege protesen til det neste trinnet. Kneet bayer seg for a gi taklaring.

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

wv

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

Pa toppen av trappen:

a. Huvis protesefoten kommer forst opp, fortsetter du & ga.

b. Hvis den friske foten kommer farst opp, venter du litt og lar veere & lafte stumpen oppover som ved de andre
trinnene. Skyv protesen lett bakover for & komme klar av trinnkanten, og fortsett deretter & ga fremover pa
protesen.

Ga opp ramper
Det er ikke ngdvendig med noen endring fra & 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 bgyer 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.
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3. Senk den andre foten ned pa neste trinn eller ned pa rampen.
4. Fortsett & ga ned trappene eller rampen. Kneet vil tilpasse stotten til ganghastigheten.
Merk: A lene seg bakover forhindrer at du faller fremover hvis du mister balansen.

Knele
Enheten oppdager automatisk en knelende bevegelse. Enheten gir statte helt til kneet nar bakken.

Slik gar du ned pa kne:

1. Legg vekt pa protesen.

2. Ta et skritt fremover med det friske benet.

3. Bay hoften lett pa protesesiden, og hold trykket til kneet gir etter.
4. Senk ned til en knelende stilling.

Sykling
Merk: Bruk alltid den friske foten nar du gar pa og av sykkelen.

1. Sta pa den friske foten, sving protesefoten over sykkelen, og plasser den pa pedalen.

2. Skyv fra med den friske foten, og begynn & bruke pedalene. Oppretthold en minimumsbelastning pa enheten
under de to farste rotasjonene for & aktivere sykkelmodus. Enheten indikerer at den er i sykkelmodus med ett
langt pip.

3. Sykle med stabile og jevne rotasjoner.

4. Nar du gar av sykkelen, star du pa den friske foten og svinger protesefoten over sykkelen. Strekk enheten helt ut
for & ga tilbake til normal knefunksjon, som bekreftes med ett kort pip.

Lope
Enhetens funksjon justerer seg automatisk til lgping nar den gjenkjenner lagpende gangart.

Enhetens varselssignaler
| 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.
Ossur Logic-appen kan ogsa gi informasjon om enhetsvarsler.

Tabell 1 - Enhetens varselssignaler

Advarselstype | Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak

Lyd- og/eller vibrasjonsvarsel hvert 15.
sekund (basert pa brukerinnstillinger).
Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.
Lavt batteri (5 % strem) Lad batteriet
Etter 10-15 minutter:

Lyd- OG vibrasjonsvarsel hvert 15. sekund.
Enhetsstatusindikatoren blinker oransje.

Advarsel om
lavt batteri Gjentatt lyd- og vibrasjonsvarsel i 20
sekunder.
Enhetsstatusindikatoren blinker radt.
Kritisk lavt batteri (0 % .
strgm) Etter 20 sekunder: Lad batteriet

Enheten slutter & fungere, det gis et
lydvarsel om avslutning, og enheten slar
seg av.
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Tabell 1 - Enhetens varselssignaler

Advarselstype | Enhetstilstand Tilbakemelding fra enheten Tiltak
I Slutt & bruke
Kritisk sensorfeil Lyd- og V|bras-Jor‘15varse| hv.ert 2. sekund. enheten. Send til
Enhetsstatusindikatoren blinker rgdt. A .
Ossur for service.
Kritisk feil Sensorkalibreringsfeil Lyd- og vibrasjonsvarsel hert 10. sekund. Kalibrer enheten

Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Batterifeil

oppstart.

Lyd- og vibrasjonsvarsel hvert 2. sekund ved

Enhetsstatusindikatoren blinker radt.

Slutt & bruke
enheten. Send til
Ossur for service.

Rengjoring og vedlikehold
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjoring.
Det anbefales a holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Forsiktig: Ikke bruk lgsemidler som er sterkere enn isopropylalkohol, da det kan forringe materialet.

Forsiktig: Ikke bruk trykkluft for & rengjgre enheten.
Merk: Enheten leveres ikke i sterilisert tilstand og er ikke beregnet pa a bli sterilisert.

Miljobetingelser
Enheten er vaerbest

andig.

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

Terk med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.
Rengjor med ferskvann ved utilsiktet eksponering for andre veesker, kjemikalier, sand, stov eller smuss og terk med

en klut.

Advarsel: Ikke bruk enheten i stovete omgivelser eller i sand.

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

Tabell 2 — Miljgbetingelser

Temperatur

(14 °F til 104 °F)

(50 °F til 104 °F)

Bruk Lading Forsendelse Forlenget'
oppbevaring
-10 °C til 40 °C 10 °C til 40 °C -25°Ctil 70 °C 0°Ctil 45°C

(13 °F til 158 °F)

(32 °F til 113 °F)

Relativ luftfuktighet

0 % til 100 %,

5 % til 95 %, ikke-

10 % til 100 %,

10 % til 90 %, ikke-

kondenserende kondenserende kondenserende kondenserende
Atmosferisk trykk 700 hPa til 700 hPa til 700 hPa til 700 hPa til
ostensicry 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

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

VEDLIKEHOLD

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

pasientens aktivitet

Anbefalt intervall er hver 40 maned.
Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.
Advarsel: Ikke prov & reparere enheten eller fierne deksler. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send
enheten til Ossur for vedlikehold eller reparasjon.
Forventet levetid ved normal bruk er seks millioner skritt. Avhengig av pasientaktiviteten tilsvarer dette en
bruksvarighet pa fire til seks ar.
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SPESIFIKASJONER

Tabell 3 — Enhetsspesifikasjoner

Enhetsvekt 1,6 kg (3,5 Ib)

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

Energi til a lade batteripakken 93,82 VAh ved 230 V AC, 50 Hz
78,77 VAh ved 110 V AC, 60 Hz

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

Materiale i primaremballasje Polypropylen (PP 5) plast og polyuretanskum

Tabell 4 — Spesifikasjoner for stramforsyning
Produsent FRIWO
Modellnr. FW8030M/24
Inngang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Utgang 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

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

Advarsel: Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber
ikke brukes narmere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Hvis dette ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

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 utstrélt RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 - klasse B
Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 | Klasse A
Spenningssvingninger/flimmeremisjoner | IEC61000-3-3 | Samsvarer
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Tabell 6 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Samsvarsniva

. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15 kV luft
EIektr|§k transient/ IEC 61000-4-4 £2kV for .stmmforsynmgslmjfarA
spenningstopp + 1 kV for inngangs-/utgangslinjer
Spenningsstot IEC 6100045 | * | KVlinjetillinje

+ 2 kV linje til jording

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

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

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 30 A/m
3V
Ledningsbarne forstyrrelser 0,15 MHz - 80 MHz
forar E t av RF-f Ity IEC 61000-4-6 6V ilSM og amaterband
orarsaket avir-ie mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Utstralte elektromagnetiske 80 % AM ved 1 kHz
RF-felt
EN1SO22523 | )2 V/™

26 MHz -1 GHz
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Tabell 7 — Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon
Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 | Pulsmodulasjon 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulasjon 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800, .

800-960 iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
930 Eali]l\élé 850, LTE
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, .

1700-1990 GSM 1900, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
1970 TE band. 1T53 4,25

Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 SR?:?D] 12:5/(%,/”1 Pulsmodulasjon 217 Hz 28
LTE-band 7

5240
5500 5100-5800 | WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785

Regulert informasjon for tradlese moduler
USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs foderale 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 & stille
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove  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.

« 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 radiofrekvensstréling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en
annen antenne eller sender.
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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 — Installataren 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

Tabell 8 — Tradlese moduler

. . Type- og Effektiv
pleael Eipelagtcl S tikatey frekvenskarakteristikker | utstralt kraft
FCC
Inneholder FCC ID: QOQBT121
Canada
Bluetooth 2.0/4.1 Inneholder sendermodul IC: 2402-2480 MHz
dobbeltmodusmodul: 5123A-BGTBT121 78 kanaler 0,27 mW/MHz
BT121-A-V2 . ( )
Japan
Inneholder sender med
sertifikatnummer 209-J00171
FCC
Inneholder FCC ID: O6R2398
Canada
Inneholder IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1-modul: Japan F1D 2402-2430 MHz 0,42 mW/MHz

(1 MHz intervall, 79
N550M8CC Inneholder sender med kanaler)

sertifikatnummer R203-JN6049

Australia og New Zealand
ACMA-leverandgren har kodenummer
N20233

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.
Merk: Primaeremballasjen er laget av resirkulerbare materialer.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossurs proteseenheter er designet og verifisert for & vaere trygge og kompatible i kombinasjon med hverandre og
skreddersydde protesehylser med Ossur-adaptere, og néar de brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« 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.
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Samsvar
Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder
nar ingen internasjonal standard eksisterer eller gjelder.

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

« EN60601-1

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

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

MK ma ikke

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

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

Advarselsymbol

[:Ii:l Se bruksanvisningen
1.t
L]

Type B Pafort del

PA/AV

[ Likestrgm

SN Serienummer

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

—

IP34 Beskyttet mot skadelige effekter av objekter over 2,5 mm og

mot virkningen av sprutende vann
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DANSK

BESKRIVELSE

Enheden er et mikroprocessorstyret proteseknee. Den giver modstand mod bevagelse ved hjelp af en
magnetorheologisk aktuator.

1. Adapter til proksimal pyramide
2. Magnetorheologisk aktuator

. Mekanisk las

. Afbryderknap

. Statusindikator

. Opladningsport

. Batteri

. Adapter til distal pyramide.

0Oy U AW

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmalgruppe
« Unilateral transfemoral og knaedisartikulationsmaessig amputation
« Bilateral transfemoral og knaedisartikulationsmaessig amputation.
Ingen kendte kontraindikationer.

Enheden er beregnet til brug med moderat til hgj belastning, f.eks. gature og let lab.
Vaegtgraensen for enheden er 136 kg.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Advarsel: Brug af en underbensprotese indebeerer en iboende risiko for fald, som kan fere til skader.
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna sikker brug af denne
enhed.
Advarsel: Hvis der er sket en eendring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.
Advarsel: Sgrg for, at patienten er i stand til at genkende advarselssignaler for stramtab.
Advarsel: Hvis enheden udsender et advarselssignal, skal du stoppe med at bruge enheden og se tabel 1 for at fa
flere oplysninger. Bemaerk, at visse fejl kan fa enheden til at lukke ned.
Advarsel: Undgé at placere haender eller fingre i naerheden af de bevaegelige led.
Advarsel: | tilfzelde af uventet stremsvigt eller afladt batteri under brug vil fa enheden til at stoppe med at fungere
som normalt, og det kan udsaette patienten for risiko for at falde.
Bemaerk: | tilfzelde af stramsvigt, funktionsfejl eller advarsler anbefales det at aktivere den mekaniske las. Nar
enheden er last, kan den beere fuld vaegtbelastning.
Advarsel: Enhedens fejlfortolkning af patientaktivitet eger risikoen for at falde.
Bemaerk: Meget intens brug eller drift ved hgj omgivelsestemperatur vil fa enhedens aktuator til at varme op og
blive varm at rgre ved.
Bemaerk: Forkert handtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion. Patienten skal undga:

« Direkte sted pa enheden

+ Overdrevne sted eller vibrationer

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

NODVENDIGE KOMPONENTER

Ossur Logic-app

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

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

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

VALG AF ENHED

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

Brug Ossur-titaniumadaptere til at opna vejrbestandighed.

Brug skruer med korrosionsbeskyttende beleegning.

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

JUSTERINGSANVISNINGER
Basisjustering (Figur 3)
Justeringsmal
Justeringsreferencelinjen (B) skal:

— gé gennem midtpunktet pa hylsteret pa hoftebenets tuberositetsniveau (D)

— gé gennem knaeaksen (A)

— falde ved 1/3-maerket pa indersiden af fodkosmesen.

Bemaerk: Prioriter kneejusteringen frem for fodjusteringen, hvis de ikke stemmer overens.

Justeringsanvisninger

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

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

3. Placer knzeet, sé justeringsreferencelinjen gar gennem knzaksen (A)

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

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

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

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

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

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

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

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

1. Hold enheden tendt.

2. Serg for, at patienten er fortrolig med, hvordan enheden fungerer.

3. Bed patienten om at ga mellem parallelle steenger med normale skridt. Det giver patienten mulighed for at
vaenne sig til enhedens funktionsmade.

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

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

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

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

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

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

Forsigtig: Da referencelinjen til justering er placeret bagud i forhold til kneeets midte, vil patienten opleve mere
fleksion i standpositionen under belastningsresponset. Der er behov for yderligere frivillig kontrol for at opretholde
knaeets stabilitet, nar enheden er slukket.

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

Efter justering
Efter justering skal sundhedspersonalet:
— Fa patienten til at belaste haelen og lade knaeet bgje, mens det er belastet. Serg for, at patienten oplever den
modstand, som kneeet giver.
Fa patienten til at opleve fodens rulning. Tilskynd patienten til at anvende hofteudstrakning.
Bed patienten om at szette sig ned ved hjalp af apparatets standmodstand.
Vis funktionen af den manuelle las, da dette kan veere nyttigt, nar knzeet er slaet fra.
Bed patienten om at ga bade korte og lidt lzengere distancer under opsyn for at evaluere apparatets
opsatning fuldt ud.
Sundhedspersonalet skal instruere patienten i:
— Hvordan man betjener enheden.
— Hvordan man forstar de advarselssignaler, som enheden kan udsende (se afsnittet Advarselssignaler).
— Hvordan man genkender og aktiverer de forskellige tilstande i enheden (se afsnittet Understettede aktiviteter).

BRUG

Betjening af enheden
Sadan taendes enheden

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

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

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

Oprettelse af forbindelse til appen

1. Teend for enheden.

2. Abn appen, og falg instruktionerne i appen.

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

Batteri

Advarsel: En forkert stramforsyning kan medfere elektrisk sted.

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

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

1. Saet stramforsyningen i stikkontakten.

2. Szt stramforsyningen i opladningsporten péa bagsiden af enheden.
3. Tag stremforsyningen ud af opladningsporten efter opladning.

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

Bemaerk: Det tager cirka 3 timer at oplade enhedens batteripakke, nir den er helt afladet.

Bemaerk: Batteripakken kan ikke overoplades.

Enheden kan oplades, uanset om den er tendt eller slukket.

Oplad batteriet dagligt for at opna optimal ydeevne.

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

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

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

Enhedens mekaniske funktioner

Mekanisk las

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

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

Stdende tilstand

Enheden er som standard i stdende tilstand, og den vil vende tilbage til stdende tilstand, hvis den ikke genkender
et bevaegelsesmeanster.

Enheden vil yde stotte, nar patienten laegger veegt pa protesen. Knaeet udleses/svinger frit, nar protesen aflastes/der
ikke legges veegt pa den. Patienten kan udfere sma skridt og vendinger pa en naturlig og fysiologisk korrekt made.

Standsning og ldsning

Enheden kan lases i flere positioner. Nar enheden er last, kan den belastes fuldt ud.
Sadan lases enheden i fuld udstraekning:

1. Tryk pa den mekaniske laseknap.

2. Straek enheden helt ud.

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

For at lase enheden i bgjning pa 10° eller 20°:
1. Bgj enheden ud over den gnskede laseposition, og tryk pa den mekaniske laseknap.
2. Streek enheden ud til den gnskede laseposition.

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

For at ga pd et jeevnt underlag:

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

2. Forste skridt tages med enten det raske ben eller protesebenet, og gangen fortsaettes i det enskede tempo.
Hvis patienten bruger en stok eller en krykke, skal han/hun serge for at lzegge veegt pa enheden under standsning
for at opretholde stotten.
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Siddestilling
Enheden registrerer automatisk, nar patienten er ved at sztte sig ned og giver eftergivende modstand, sa patienten
kan fordele vaegten ligeligt pa begge ben og kontrollere hastigheden, mens han/hun setter sig ned.

For at szette sig ned:

1. Sta foran stolen.

2. Laeg vaegt pa enheden.

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

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

At rejse sig op
Sadan rejser du dig fra siddestilling:
1. Serg for, at protesefoden placeres direkte under kneeet.
2. Leeg vaegt pa protesefoden. Det hjeelper med at opretholde en ligelig vaegtfordeling, hvis du legger haenderne
pa knaeene.
3. Begynd at rejse dig op. Enheden vil tillade en jeevn udstraekning hele vejen til staende tilstand.

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

Hvis forste skridt tages med protesesiden:

1. Stop foran det farste trappetrin.

2. Loft protesen op ved hjeelp af restmusklerne i stumpen, og placer foden fladt pa trappetrinet.

3. Leeg vaegt pa protesen. Stram gluteal- og restmusklerne i stumpen for at straekke hoften og fore beveegelsen
over foden og kneeet.

4. Placer den raske fod p4 det naeste trin, og begynd at straekke hoften.

5. Brug hoftemusklerne i protesesiden til at fare protesen videre til det naeste trin. Knaeet bgjes for at give
tafrihgjde.

6. Efter svingudstraekningen holder enheden laegsegmentet i lodret position for at muliggare korrekt placering af
protesefoden pa det naste trin.

Hvis forste skridt tages med den raske side:

1. Stop foran det forste trappetrin.

2. Placer den raske fod pa det forste trin, og straeek hoften pa protesesiden.

3. Bgj hoften pa protesesiden for at fore protesen videre til det naeste trin. Knaeet bgjes for at give tafrihgjde.

4. Efter svingudstraekningen holder enheden laeegsegmentet i lodret position for at muliggare korrekt placering af
protesefoden pa det naste trin.

5. Leeg vaegt pa protesen. Stram gluteal- og restmusklerne i stumpen for at streekke hoften og fore bevaegelsen
over foden og kneeet.

Oppe for enden af trappen:

a. Huvis protesefoden lander forst, skal du fortseette med at ga.

b. Hvis den raske fod lander forst, skal du vente et gjeblik og ikke fare stumpen opad som pa de andre trin. Sving
forsigtigt protesen bagud for at komme over trinkanten, og fortseet derefter med at traede fremad pé protesen.

Ga op ad ramper
At gd op ad ramper kraever ingen @ndringer i forhold til at g& p4 et jeevnt underlag.
Forsigtig: Brug altid gelaenderet, nar du gar op ad ramper eller trapper.

Ga ned ad trapper og ramper
Forsigtig: Brug altid geleenderet, nar du gar ned ad ramper og trapper.

Knzeet vil give stotte, mens det bgjes, nar det gar ned ad ramper og trapper.

Sadan gar du ned ad trapper eller ramper:
1. Tag det forste skridt nedad med protesen.
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2. Laeg vaegten pa protesen. Laen dig lidt bagud for at bgje knaeet. Knaeet bgjer og yder stotte.

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

4. Fortsaet med at ga ned ad trappen eller rampen. Knzet vil tilpasse stotten til ganghastigheden.
Bemaerk: At lzene sig bagud forhindrer at falde frem, hvis patienten mister balancen.

At knzele
Enheden registrerer automatisk, nar patienten kneeler. Enheden yder stgtte, indtil kneeet nar jorden.

For at knzele:

1. Leeg veegt pa protesen.

2. Tag et skridt fremad med det raske ben.

3. Bgj let i hoften pa protesesiden, og hold trykket, indtil knzeet giver efter.
4. Seenk dig ned til kneelende stilling.

Cykling
Bemaerk: Brug altid det raske ben, nar du stiger pa og af cyklen.

1. Sta p4 det raske ben, sving protesebenet over cyklen, og seet protesefoden pa pedalen.

2. Skub fra med det raske ben, og begynd at treede i pedalerne. Hold en minimal belastning pa enheden i de fgrste
to omdrejninger for at muliggere aktivering af cykeltilstand. Enheden angiver, at den er i cykeltilstand med et
langt bip.

3. Cykl med en stabil og jeevn rotation.

4. Nar du stiger af cyklen, skal du sta pa det raske ben og svinge protesebenet over cyklen. Streek enheden helt ud
for at vende tilbage til normal knaefunktion, hvilket bekraeftes med et kort bip.

Leb
Enheden justerer sig automatisk til lgb, nar labetilstand genkendes.

Advarselssignaler for enheden

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

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

Hvis dette ikke hjzlper, skal du kontakte sundhedspersonalet.

Ossur Logic-appen kan ogs4 give information om enhedsadvarsler.

Tabel 1 — Advarselssignaler for enheden

Advarselstype | Enhedstilstand Signaler fra enheden Lasning

Lydsignal og/eller vibration hvert 15. sekund
(afheenger af brugerindstillinger).

. Enhedsstatusindikator blink .
Lavt batteri nhedsstatusindikator blinker orange

(5 % opladet) Oplad batteriet

Efter 10-15 minutter:
Lydsignal OG vibration hvert 15. sekund.

Advarsel om Enhedsstatusindikator blinker orange.

lavt batteri Gentaget lydsignal og vibration i 20
sekunder.
Enhedsstatusindikator blinker rgdt.

Kritisk lavt batteri

(0 % opladet) Oplad batteriet

Efter 20 sekunder:
Enheden stopper med at fungere, giver
lydsignal for nedlukning og lukker ned.
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Tabel 1 - Advarselssignaler for enheden

Advarselstype | Enhedstilstand Signaler fra enheden Lesning

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

Lydsignal og vibration hvert 2. sekund.

Kritisk sensorfejl Enhedsstatusindikator blinker rgdt.

Fejl ved kalibrering af Lydsignal og vibration hvert 10. sekund.

Kritisk fejl sensor Enhedsstatusindikator blinker radt.

Kalibrér enheden

Lydsignal og vibration hvert 2. sekund ved Stop med at bruge
Batterifejl opstart. enheden. Send til
Enhedsstatusindikator blinker ragdt. Ossur for service.

Rengoring og vedligeholdelse

Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter rengering.

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

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

Omgivende forhold

Enheden er vejrbestandig.

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

Kontakt med saltvand eller klorvand er ikke tilladt.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Renger med ferskvand i tilfeelde af utilsigtet eksponering for andre veesker, kemikalier, sand, stov eller snavs, og ter
med en klud.

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

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

Tabel 2 - Miljeforhold
Anvendelse Opladning Forsendelse Langtidsopbevaring
Temperatur -10 °C til 40 °C 10 °C til 40 °C -25°Ctil 70 °C 0°Ctil 45°C
P (14 °F til 104 °F) (50 °F til 104 °F) | (-13°F il 158 °F) | (32°F il 113 °F)
Relativ luftfustiched 0 % til 100 %, 5 % til 95 %, ikke- | 10 % til 100 %, 10 % til 90 %, ikke-
ghe kondenserende kondenserende kondenserende kondenserende
. 700 hPa til 700 hPa til 700 hPa til .
Atmosfaerisk tryk 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

Bemark: Laengerevarende udszttelse for temperaturer under 0 °C kan medfare funktionsfejl i enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

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

Det anbefalede interval er hver 40. maned.

Undersgg enheden regelmzssigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pa skader, skal du kontakte din leege.
Advarsel: Forsog ikke at reparere enheden eller fjerne deeksler. Risiko for personskade eller beskadigelse af
enheden. Send enheden til Ossur med henblik pa vedligeholdelse eller reparation.

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

Tabel 3 — Enhedsspecifikationer

Enhedsvaegt 1,6 kg (3,5 Ibs)

Specifikation for batteripakke | Lithium-ion/2350 mAh/33,84 Wh
Energi til opladning af 93,82 VAh ved 230 V AC, 50 Hz
batteripakken 78,77 VAh ved 110V AC, 60 Hz

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

Primaere emballagematerialer | Polypropylenplast (PP 5) og polyurethanskum

Tabel 4 — Specifikationer for stremforsyning

Producent FRIWO

Modelnr. FW8030M/24

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

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

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

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

Advarsel: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og eksterne antenner)
ber ikke bruges tattere end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af enheden, inklusive kabler specificeret af
producenten. Dette skyldes, at de ellers kan nedszette udstyrets ydelse.

Enheden er egnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden vaeske er mulig, eller

i brandfarlige/eksplosive atmosfeerer, eller hvor der kan forekomme udseettelse for steerkt elektriske og/eller
magnetiske felter (f. eks. elektriske transformere, hgjeffekt-radio/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og
MR-scannere).

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

Tabel 5 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner
Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstrilede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 | Klasse A
Spaendingsfluktuation/flimmer IEC61000-3-3 | | overensstemmelse
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Tabel 6 — Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau

. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk afladning IEC 61000-4-2 15 kV luft
Elektrisk hurtig transient/ £ 2 kV til stremforsyningsledninger
burst IEC 61000-4-4 + 1 kV for indgangs-/udgangsledninger
Speendingsbslge 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°

Spaendingsforstyrrelser

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

Ledningsforstyrrelser
induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V ilSM 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
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Tabel 7 — Oplysninger om overensstemmelse for tradles RF-kommunikation
Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniveau (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 SR'\QRL‘SGSGO’ Pulsmodulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800, .
800-960 iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz 28
930 Ei]hd/lAs 850, LTE
1720 GSM 1800,
1845 G 1900,
1700-1990 DECT, UM:I'S Pulsmodulation 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3,
4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 iﬁfg 12:’5{5/ " Pulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,17 a/n | Pulsmodulation 217 Hz 9
5785

Regulerede oplysninger for tradlase moduler

USA-Federal Communications Commission (FCC)

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

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

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

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Tilslut udstyret til en stikkontakt p4 et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjelp.
Enhver eendring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse,
kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.
Forsigtig: Udszttelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sammen med nogen
anden antenne eller sender.
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Canada — Industry Canada (IC)
Denne enhed overholder RSS 210 fra Industry Canada.
Driften er underlagt folgende to betingelser:

« denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

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

enhed.

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

Tabel 8 — Tradlgse moduler

Type- og Effektiv udstralet

Model Myndighedscertifikater o

FCC
Indeholder FCC ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 | Canada

Dual Mode- Indeholder sendermodul IC: 2402 - 2480 MHz
modul: 5123A-BGTBT121 (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
BT121-AV2

Japan

Indeholder sender med

certifikatnummer 209-J00171

FCC

Indeholder FCC ID: O6R2398

Canada

Indeholder IC: 3797A-2398
Bluetooth 4.1- F1D 2402-2480
modul: Japan MHz (1 MHz 0,42 mW/MHz
N550M8CC Indeholder sender med interval, 79 kanaler)

certifikatnummer R203-)N6049

Australien og New Zealand
ACMA-leverandgrkodenummer er
N20233

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

BORTSKAFFELSE

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

Bemark: Den primare emballage er lavet af genanvendelige materialer.

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

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

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

« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.
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Overensstemmelse
Enheden er designet og testet i henhold til geeldende internationale standarder eller internt definerede standarder,
hvor der ikke findes nogen international standard, eller ingen international standard er geeldende.

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

« EN60601-1

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

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Kropsveegtgraense mé ikke overstiges!

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

SYMBOLER

Medicinsk udstyr

Forsigtighedssymbol

[:Ii:l Se brugsanvisningen
1.t
L]

Type B-anvendt komponent

Teend/sluk-kontakt

[R—— Jeevnstrgm

SN Serienummer

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

—

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

mod virkninger fra vandsprgjt
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SVENSKA

BESKRIVNING

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

1. Proximal pyramidadapter
2. Magnetreologiskt stilldon
. Mekaniskt las

. Strémbrytare

. Statusindikator

. Laddningsport

. Batteri

. Distal pyramidadapter

0y U AW

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

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter en férlorad nedre extremitets knafunktion.

Lampligheten att anvianda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp
« Unilateral transfemoral amputation och kniledsamputation,
« Bilateral transfemoral amputation och kniledsamputation.
Inga kinda kontraindikationer.

Enheten &r avsedd fér mattlig till hog aktivitetsniva, t.ex. gang och sporadisk [6pning.
Viktgrinsen fér enheten &r 136 kg.

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

« direkta stétar mot enheten

« kraftiga stotar och vibrationer

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

Ossur Logic-appen

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

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

Patienten kan anvinda Ossur Logic-appen for att kontrollera enhetens status, dvervaka batteriladdningsnivan,
rakna steg, tillga triningsprogram och se bruksanvisningar.

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

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista éver rekommenderade komponenter.

Anvind Ossur titanadaptrar for att uppna fullstandig vaderbestandighet.

Anvind skruvar med korrosionsskyddande belidggning.

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

INRIKTNINGSANVISNINGAR
Biinkinriktning (fig. 3)
Inriktningsmal
Referenslinjen fér inriktning (B) ska:

— géa genom hylsans mittpunkt i h6jd med tuber ischiadicum (D)

— géa genom knidaxeln (A)

— passera vid 1/3-mérket pé insidan av fotkosmetiken.

Obs! Prioritera knainriktningen framfor fotinriktningen i handelse av felmatchning.

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

w

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

Dynamisk inriktning
1. Ha enheten paslagen.
2. Se till att patienten vet hur enheten fungerar.
3. Be patienten ga i en gangbarr med vanlig gdng. Det gér att patienten kan vénja sig vid enhetens funktion.
4. Justera dynamisk inriktning efter behov.
— Se till att rérelsen i svingfasen och héllningsfasen haller sig inom progressionslinjen.
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— 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 fér att justera enheten fér vanlig
anvindning. Anvind funktionen "Avancerade instillningar” for att finjustera enheten.
Om stabilitetsidndringar 6nskas efter patientbedémning kan referenslinjen férskjutas upp till 5 mm (3/16 tum)
framat eller 5 mm (3/16 tum) bakat i férhallande till knzaxeln.

Varning: Nir referenslinjen fér inriktning placeras lingre bak i forhallande till kndets mittpunkt kommer patienten

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

kniets stabilitet nar enheten dr avstingd.
Varning: Fel som kan uppsta vid inriktning och justering kan orsaka funktionsfel pa enheten och leda till fall.

Efter inriktning
Efter inriktning ska sjukvardpersonalen:
— Be patienten belasta hilen och lata knit béjas medan det belastas. Se till att patienten upplever det
motstdnd som knit ger.
— Lat patienten uppleva att foten rullar ver. Uppmuntra patienten att stracka ut hsften.
— Be patienten att sitta sig ner med hjilp av enhetens stafas-motstand.
— Visa det manuella lasets funktion eftersom detta kan vara till hjilp nar knit dr avsténgt.
— Be patienten att ga bade korta och nagot langre strickor under évervakning for att fullstandigt utvirdera
instillningen av enheten.
Sjukvardspersonalen ska instruera patienten om:
— Hur man anvinder enheten.
— Hur man férstar de varningssignaler som enheten kan avge (se avsnittet Varningssignaler fér enheten).
— Hur man kénner igen och aktiverar enhetens olika ligen (se avsnittet Stédda aktiviteter).

ANVANDNING

Enhetsdrift

Sla pa enheten

1. Hall stromknappen intryckt i mer dn 1 sekunder.

2. Enheten piper tva ganger.

3. Nar statusindikatorn blinkar gront ar enheten redo att anvindas.

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

Ansluta till appen

1. Starta enheten.

2. Oppna appen och f8lj instruktionerna i appen.
Obs! PIN-koden finns pa enhetsetiketten pa baksidan av enheten.

Batteri

Varning: En skadad stromférsérjning kan leda till elektrisk stét.

Varning: Koppla alltid bort strémférsérjningen fran enheten fére patagning.

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

Laddning

1. Anslut strdmférsérjningen till vigguttaget.

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

Obs! Det tar cirka 3 timmar att ladda batteriet nér det &r helt tomt.
Obs! Batteriet kan inte éverladdas.
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Enheten kan laddas oavsett om den &r av- eller paslagen.

Ladda batteriet dagligen fér optimal prestanda.

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

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

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

Enhetens mekaniska funktioner

Mekanisk lasning

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

Godkdinda aktiviteter
Enheten anpassar sig automatiskt till aktiviteter som att g4, stilla sig upp med mera. Den har flera olika ligen som
patienten maste ldra sig att kiinna igen och aktivera.

Stdende lige

Enheten &r i stdende lige som standard och atergar till stdende lige om den inte kinner igen ett rérelsemdonster.
Enheten kommer att ge stdd nar patienten ldgger vikt p& protesen. Kniet sldpper/svinger fritt ndr protesen inte
belastas/ingen vikt liggs pa den. Patienten kan ta sma steg och vinda sig pa ett naturligt och fysiologiskt sitt.

Std och ldsa

Enheten kan lasas i flera olika lagen. Nir enheten &r last kan den stédja full belastning.
For att lasa enheten i full utstrackning:

1. Tryck pa den mekaniska lasknappen.

2. Strack ut enheten helt.

Fér att lasa upp enheten:
1. Tryck ner knit i hyperutstrackning.
2. Tryck pa den mekaniska lasknappen.

For att lasa enheten i flexion i 10° eller 20°:
1. Boj enheten bortom det 6nskade lasliget och tryck pa den mekaniska lasknappen.
2. Strack ut enheten till det 6nskade lasliget.

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

For att g& pa plant underlag:

1. Fore det forsta steget ska du viktbelasta enheten fér att utlosa det staende laget.

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

Sitta ner
Enheten kidnner automatiskt av sittande rorelse och ger eftergivande motstand, vilket gor att patienten kan fordela
vikten jamnt pa bada benen och kontrollera hastigheten niar han eller hon sitter ner.

Att sitta ner:

1. Sta framfér stolen.

2. Viktbelasta enheten.

3. Luta dig bakat nagot och bérja baja knit tills det ger efter.
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4. Belasta enheten och anvind kroppsvikten for att upprétthalla en kontinuerlig kniflexion tills du sitter ner.
Nir du dr i sittande stillning 4r enheten olast och kan réra sig fritt.

Sta upp

Foér att sta upp fran en sittande position:

1. Se till att protesfoten placeras direkt under knéleden.

2. Viktbelasta protesfoten. Att placera handerna pé knina hjilper till att uppritthalla en jamn viktférdelning.
3. Bérja att std upp. Enheten kommer att méjliggéra en smidig utstrackning hela vigen till staende stillning.

Ga uppfér trappor
Varning: Anvind alltid réacket eller ledstangen nér du gar uppfér trappor.

G4 fére med protessida:

1. Stanna framfér det férsta trappsteget.

2. Lyft upp protesen med hjilp av amputationsstumpens muskler och placera foten platt pa trappsteget.

3. Viktbelasta protesen. Klim ihop gluteal- och amputationsstumpens muskler for att stricka ut héften och
forflytta dig 6ver foten och knit.

4. Placera foten pa den intakta sidan pa nista trappsteg och bérja stricka ut hoften.

5. Anvind hoftmusklerna pa protessidan for att féra protesen till nista trappsteg. Kniet bojs for att ge utrymme
for tarna.

6. Efter svingutstrackningen haller enheten skinksegmentet vertikalt inriktat for att méjliggéra korrekt placering
av protesfoten pa nista trappsteg.

Ga fére med den intakta sidan:
1. Stanna framfér det férsta trappsteget.

2. Placera foten pa den intakta sidan pa det férsta trappsteget och striack ut hoften pa protessidan.

3. B&j hoften pa protessidan fér att féra protesen till nista trappsteg. Kniet bajs for att ge utrymme for tarna.

4. Efter svingutstrackningen haller enheten skinksegmentet vertikalt inriktat for att méjliggéra korrekt placering
av protesfoten pé nista trappsteg.

5. Viktbelasta protesen. Klim ihop gluteal- och amputationsstumpens muskler for att stricka ut héften och
forflytta dig 6ver foten och knit.

Overst i trappan:

a. Om protesfoten landar férst, fortsitt ga.

b. Om den intakta foten landar férst, vénta ett gonblick och skjut inte amputationsstumpen uppat som fér de
tidigare trappstegen. Sving protesen forsiktigt bakat fér att komma &ver trappstegskanten och fortsitt sedan
att kliva framat pa protesen.

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 nerfor trappor och ramper
Varning: Anvind alltid ledstangen nir du gar nerfér ramper eller trappor.
Kniet ger stéd 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. Ligga vikten pa protesen. Luta sig lite bakat for att béja kniet. Kniet béjs och ger stod.

3. Sinka den andra foten till nista trappsteg eller ramp.

4. Fortsitta att ga nerfér trappan eller rampen. Kndet 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 stéd tills knileden nar underlaget.

93



For att knabgja:

1. Viktbelasta protesen.

2. Ta ett steg framat med det intakta benet.

3. Boj hoften nagot pa protessidan och bibehall trycket tills kndt ger efter.
4. Ga ner till knistaende.

Cykling

Obs! Forlita dig alltid pa det intakta benet nir du kliver pa och av cykeln.

1. Sta pa det intakta benet, svinga benprotesen &ver cykeln och placera protesfoten pa pedalen.

2. Skjut ivig med det intakta benet och bérja trampa. Hall en minimal belastning pa enheten under de tva férsta
rotationerna for att medge aktivering av cykellaget. Enheten indikerar att den &r i cykellige med ett langt pip.

3. Cykla med en stadig och jamn rotation.

4. Nér du kliver av cykeln ska du st pa det intakta benet och svinga benprotesen éver cykeln. Strack ut enheten
helt for att aterga till normal knifunktion, vilket bekriftas av ett kort pip.

Springa
Enheten justeras automatiskt till springlage nir den kinner av ett 6psteg.

Enhetens varningssignaler
Vid varningar ska du sluta anvinda enheten och felsoka pa foljande 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.
Ossur Logic-appen kan ocksa ge information om enhetsvarningar.

Tabell 1 - Enhetens varningssignaler

Varningstyp | Enhetstillstand Enhetsfeedback Atgird

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

Enhetens statusindikator blinkar orange.
Lagt batteri (5 % laddning) Ladda batteriet
Efter 10-15 minuter:

Ljud- OCH vibrationsrespons var 15:e

Varning om sekund.
lagt batteri Enhetens statusindikator blinkar orange.
Upprepad ljud- och vibrationsrespons i 20
sekunder.
Kritiskt lagt batteri Enhetens statusindikator blinkar rétt. -
(0% laddning) Ladda batteriet
Efter 20 sekunder:
Enheten slutar fungera, ger ljudrespons fér
avstingning och stings av.
Ljud- och vibrationsrespons varannan Sluta anvinda
Allvarligt sensorfel sekund. enheten. Skicka in
Enhetens statusindikator blinkar rétt. till Ossur for service.
Allvarligt fel L Ljud- och vibrationsrespons var 10:e sekund. .
Fel p3 kalib s ) Kalib het
€l pa sensorkalibrering Enhetens statusindikator blinkar rétt. alibrera enheten
Ljud- och vibrationsrespons varannan Sluta anvinda
Batterifel sekund vid start. enheten. Skicka in
Enhetens statusindikator blinkar rétt. till Ossur for service.
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Skdtsel och rengéring

Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.
Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.

Varning: Anvind inte starkare I6sningsmedel dn isopropylalkohol, eftersom det kan bryta ner materialet.
Varning! Anvind inte tryckluft for att rengéra enheten.
Obs! Enheten levereras inte i steriliserat skick och &r inte avsedd att steriliseras.

Miljéférhallanden

Enheten &r viderbestindig.
En vidderbestindig enhet kan anvindas i en vat eller fuktig miljé och tal stink av sétvatten (t. ex. regn),
blstliggning dr inte tillaten.
Kontakt med salt eller klorerat vatten &r inte tillaten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.
Rengdr med sétvatten vid oavsiktlig exponering fér andra vitskor, kemikalier, sand, damm eller smuts och torka

med en trasa.

Varning: Anvind inte enheten i en dammig miljé eller i sand.
Obs! Om sand eller smuts tranger in i enheten kan rérelseomfanget paverkas.

Tabell 2 Miljéférhallanden

Anvindning

Laddning

Frakt

Léngre forvaring

Temperatur

-10°Ctill 40°
(14 °F till 104 °F)

10 °C till 40 °C
(50 °F till 104 °F)

-25°Ctill 70 °C
(=13 °F till 158 °F)

0 °C till 45 °C
(32 °F till 113 °F)

Relativ fuktighet

0 % till 100 %,

5 % till 95 %, icke-

10 % till 100 %,

10 % till 90 %, icke-

kondenserande kondenserande kondenserande kondenserande
At firstryck 700 hPa till 700 hPa till 700 hPa till 700 hPa till
mostarstryc 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

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

UNDERHALL

Enheten och den &vergripande protesen bér undersdkas av en ortopedingenjor. Intervallet bér faststillas baserat
pa patientens aktivitet.

Rekommenderat intervall 4r var 40 méanad.

Underssk enheten regelbundet efter tecken pa skador. Om du hittar tecken pa skada kontaktar du sjukvardspersonal.
Varning: Férsok inte reparera eller ta bort skydden. Risk fér personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till
Ossur fér underhall eller reparation.

Férviantad livslangd vid normal anvandning 4r 6 miljoner steg. Beroende pa patientens aktivitetsnivd motsvarar
detta en anvindningstid pa 4 till 6 ar.

SPECIFIKATIONER

Tabell 3 — Enhetsspecifikationer
1,6 kg (3,5 pund)
Litiumjon/2 350 mAh/33,84 Wh

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

1,4 kg (3,0 pund)

Enhetens vikt

Batterispecifikation

Energi fér att ladda batteriet

Primirférpackningens vikt

Primart
férpackningsmaterial

Polypropenplast (PP 5) och polyuretanskum
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Tabell 4 - Specifikationer fér stromforsorjning
Tillverkare FRIWO
Modellnr FW8030M/24
Ineffekt 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Uteffekt 24V DC,1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anviinda enheten intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig
drift. Om sadan anvindning kravs observerar du att denna enhet och den andra utrustningen fungerar normalt.
Varning: Om andra tillbehor och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av enhetens
tillverkare kan det leda till att enheten avger 6kad elektromagnetisk stralning eller far minskad elektromagnetisk
immunitet vilket leder till felaktig drift.

Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (aven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér
anvindas pa minst 30 cm (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 dér nedsénkning 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 for elektromagnetisk stérning fran barbara eller mobil RF-kommunikationsutrustning
som mobiltelefoner och annan utrustning, dven om dessas strélning ar ldgre dn CISPR-kraven.

Tabell 5 — Information om elektromagnetisk stralning
Stralningstest Standard Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 | Klass A
Spianningsfluktuering/flimmerutslapp IEC 61000-3-3 | Overensstimmelser

Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva

+ 8 kV kontakt

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 15 kV luft

Snabba elektriska transienter/ IEC 61000-4-4 +2kV ﬂ?r -strc'jumférsétjningskablar
skurar £ 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°
Spéanningsfall IEC 61000-4-11 | 9 9 UT: 1 cykel och

70 % UT,; 25/30 cyklar
Enfas: vid 0°

Stot IEC 61000-4-5

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

Frekvens (50/60 Hz) magnetfilt | IEC 61000-4-8 30 A/m
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Tabell 6 — Information om elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
3V
Ledningsburna stérningar 0,15 MHz-30 MHz
el IEC 61000-4-6 | 6V i ISM och amatorband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
Utstralade RF-EM-falt 80 % AM vid 1 kHz
12V/m
EN 1SO22523 26 MHz—1 GHz
Tabell 7 — Information om tradlés RF-kommunikation
Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 | Pulsmodulering 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulering 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
800-960 iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-
930 band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
1700-1990 | GSM 1900, Pulsmodulering 217 Hz 28
DECT, UMTS
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785

Obligatorisk information om tradlésa moduler
USA - Federal Communications Commission (FCC)
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa granser 4r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar

vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstréla radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.
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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 féljande
atgirder:

« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

+ Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren &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 &dverstiger 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

Tabell 8 — Tradlésa moduler

Typ och Effektiv utstralad

Modell Lagstadgade certifikat e ||

FCC
Innehaller FCC ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 | Kanada
Dual Mode- Innehaller sindarmodul IC: 2 402-2 480 MHz

modul: 5123A-BGTBT121 (78 kanaler) 0,27 mW/MHz
BT121-A-V2

Japan

Innehaller sindare med

certifikatnummer 209-J00171

FCC

Innehaller FCC ID: O6R2398

Kanada
Bluetooth 4.1- Innehaller IC: 3797A-2398 F1D 2 402-2 480
modul: Japan MHz (1 MHz- 0,42 mW/MHz
N550M8CC Innehaller sandare med intervall, 79 kanaler)

certifikatnummer R203-)N6049

Australien och Nya Zeeland
ACMA-leverantérskoden dr N20233

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.
Obs! Enhetens férpackning ar tillverkad av atervinningsbara material.
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ANSVAR
Protesenheter fran Ossur 4r konstruerade och verifierade for att vara sikra och kompatibla tillsammans med
varandra och med individuellt anpassade proteshylsor med adaptrar fran Ossur, samt nir de anvinds i enlighet
med sin avsedda anvindning.
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.

+ Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.

Overensstimmelse
Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder
ndr ingen internationell standard finns eller giller.
« Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Den hir enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner belastningscykler.
Specifikationen fér belastningsniva ar 1ISO10328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte éverskridas!

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

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

Varningssymbol

Se bruksanvisningen

Typ B, patientansluten del

PA/AV

|@> 5>

Likstrém

(/)
=

Serienummer

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

—

IP34 Skyddad mot skadliga effekter av féremal stérre dn 2,5 mm

och mot effekterna av vattenstink
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EAAHNIKA

NEPITPA®H

H cuokeun eivat éva mpooBeTIkd yovaTo mou eAEyxeTal amo HIKPOEMESEPYAOTH. Mapéxel avtiotaon oty Kivnon Héow evog
HAYVNTOPOOAOYIKOU EVEPYOTIOINTH).

. Eyy0¢ mpooapuoyéag mupauidag,

. MayvnTopoooyIKoG evepyomoinTig,

. Mnxavikn ac@dAela,

. Koupuri Aetrtoupyiag,

. EvdeikTikd katdotaong,

Oupa eodpTIONG,

. Mmatapia,

. MNeppepikdg mpooappoyéag mupapidag.

—_

NV A WN

Ol eTIkETEG TNG OLOKELTG (EIK. 2) BpiokovTal 0TO oW PEPOG TNG CUOKEUNG, OTO TPOYOSOTIKO KAl TNV ECWTEPIKH OYN TNG
umatapiag.
To mapov éyypago mpoopiletal yia acOeveig (mpoBAemdueVoL XPOTEG TNG CUCKEUIG) KAl EMTAYYEAMATIEG UYEIQG.

NMPOBAENOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTal w¢ THAHA VOG TPOCOETIKOU GUGTAUATOG TTOU AVTIKABIOTA TN AEITOUPYIa TOU YOVATOU Kal TOU
a0TPAYANOU EVOG ENNEITOVTOG KATW GKPOU.

H KataAANAGTNTA AUTOU TOU TTPOIBVTOG Yia TNV MTPOBECN Kal Tov acBevi mpémel va a&lodoynBouv amo évav emayyeAuatia
vyeiag.

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubuileTal amokAEIoTIKA and emayyeApatia vyeiag.

Evéei§eic yia xprion kat mAnBuopéc acOevwv-otéxog

+ ETEPOMAEVPOC UNPIAIOG AKPWTNPIACHOG KAl aKpwTnplacudg pe ane§apbpwon ydvarog,

+ AUQOTEPOMAEUPOG UNPLAIOG AKPWTNPIACUAOG KAl AKpWTNPIAoudS pe ane§apbpwon ydvatog.
Agv umapXoLV YVWOTEG avTeVSEIELC.

To mpoidv mpoopileTal yia Xprion o€ peoaia £ws LPNAA emimeda KATATOVNONG, TLY. TTEPTIATNHA KAl TTEPIOTACIAKS TPESIHO.
To ép1o Bapoug yia To mpoidv givat 136 KIAG.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ
Mpoegdomoinon: H xprion mpdOeong KATw AKpou evéxeL Eyyevr KivOUVO TITWONG TTOU UMOpPEi va 0dnyNoEL 08 TPAUUATIOUO.
O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnuepwoel Tov aoBevn yia OAeG TiG o8nyieg ou mepihapBdvel To mapdv éyypago Kat
Ol OTTO{EC TIPETIEL VA TNPOUVTAL YIA TNV A0QAAR XPrioN AUTHAG TOU TPOIOVTOG,.
Mpo&idomoinon: Edv mapatnpnBei aAayn r amwAela TNG AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEUNG 1} €AV N CUOKELN TTapouactddel
onpadia BAAPNG 1 eOopag mou eumodifouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIES TNG, 0 aoBevri¢ Oa mPémel va OTapaTAOEL T Xprion
TNG CUOKEUNG KAl VA EMKOWVWVHOEL PE évav emayyelpatia vyeiag.
Mposgidomoinon: BeBaiwbeite 0TI 0 a0Bevn¢ ival og Béon va avayvwpilel Ta mPoeldomoinTIKd orpaTa amwAELAG IOXVOG.
MNpogidomoinon: EGv n oUOKEUN EKTTEUTIEL TTPOEISOTOINTIKO OMKA, OTAUATAOTE VA TN XPNOIUOTIOIETE KAl AVATPEETE OTOV
MNivaka 1 yla meploodtepeg mMAnpo@opie. AABeTe uNOYN OTI OPIoPEVA COANUATA UTTOPEL VA TIPOKAAEGOUV TOV TEPUATIOUO
A€ITOUPYIAG TNG CUOKEUNG.
Mpocoxn: AToQUYETE va TOMODETHOETE Ta XEPLA 1) TA SAXTUAA KOVTA OE KIVOUEVEG ApBPWOELG.
Mposgidomoinon: e mepintwon ampoodoknTNnG SIaKOTAG PeUHATOG i €EAVTANONG TNG MmaTapiag evw yivetat xprion, n
ouokeur Ba otapatioel va Aettoupyei Kavovikd kat evdéxetal va Béael Tov aoBevr o€ Kivduvo mtwong.
Inpeiwon: e mepimTwon SIaKOTG PEVHATOG, SUCAEITOUPYIAG I TTPOEISOTOINCEWY, CUVICTATAL N EVEPYOTIOINON TNG
UNXavikig ao@aielag. Otav n cuokeun givat KAeWSwPEévn, Umopei va urmooTtnpi§el mMAnpwg to BApog.
Mpogidomoinon: H mapepunveia tng Spactnpidtntag Tou acbevoug amd to mpoiodv avdvel Tov kivduvo mtwong.
Inpeiwon: H xprion og uPnAn évtaon n n Aettoupyia o vPnAn Beppokpacia mepiBarlovtog Oa mpokaéoel T Béppavon
TOU EVEPYOTTOINTH TNG OUOKEUNG Kat Ba eival (eoth otV agn.
Inpeiwon: Tuxov Kakn AEIToupYia TNG CUCKEUIG €ival Suvatd va opeileTal o E0QAANPEVO XEIPIOUO rY/kat pUBuion. O
a0BeVG TIPETEL VO ATOQEVYEL:

« AmeuBegiag MPOOKPOUOEIG TNG CUOKEUNG.
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« YmepPoAikn katamévnon r kpadaopoug.
« Apaotnplétnteg uPnlov emméSou kpouong, aBANTIKEG SpaoTNPIOTNTEC, KABWG Kat o€ ouUVONKeG UTTEPBOAIKOU
(OPTIOU Kal EVTATIKAG Xpriong.

Mposgidomoinon: H cuokeun Sev gival KATAANAN yla xprion o€ atudo@aipa eDPAEKTOU PElyHATOG avaloONnTIKWV Ye aépa,
o&uyodvo 1} 0&eidlo Tou alwrou.
Inpeiwon: Mnv eMXEIPHOETE VA TPOTIOTIOINCETE T CUCKELH HE OTTOloVORTIOTE TPdTIO.
Npoe&idomoinon: Kivduvog Sopikn¢ BAAPNG. Ta e§aptrpata amd GANOUG KATAOKEVAOTEG Oev €XOUV SOKIUAOTE! Kal
evéxeTal va IpoKaréoouv UTTEPBOAIKO POPTIO OTO TTPOIOV.
To mpoidv mpoopileTat yia xprion and évav pévo acbevn.

AMAITOYMENA EEAPTHMATA

Epapuoyrj Ossur Logic

M@ TV apxIKA EQappoyn, o emayyeApatiac vysiag TPETel va xpnotpomoliost tTnv epappoyr Ossur Logic mou sivat
S100¢o1un oto Apple App Store. Acite Tn cupBatdtnta TS epappoync Ossur Logic e popnTéC cuoKeLEC oTo App Store.
O enayyeApatiag vyeiag UMOPEl va XPNOIUOTIOINOEL TNV EPAPHOYH Yia VA TIPOCAPHOOEL TO YOVATO OTN QUCIoAoyia Tou
Xxpnotn (Bdpog, Suvaun K.Am.), 6To oTUA BASIONG KAl OTIC TTPOCWTTIKEG TTPOTIUACELG TOU XPROTN.

0 aoBevi¢ unopei va xpnotpomolfoel Ty epapuoyn Ossur Logic yia va eNéy€el Thv KatdoTacn ThG GUCKEURE, va
TTaPaKkoAouBoel To EMIMESO POPTIONG TNG UMATAPIAG, VA HETPNOEL TA BAKATA, VO ATTOKTHOEL TTPOCBaOoN OE TPOYPAUHATA
exmaideuong kat va S&l Tig 0dnyieg xpnong.

AvaTtpé€Te 0TI 08NYiEG TNG EVOTNTAG «XPrion», GXETIKA HE TOV TPOTIO GUVOEONG HE TNV EQAPHOYH.

EMIAOTH NPOIONTOX

Acite Tov katahoyo tn¢ Ossur 6mou mepA\apBaveTal pia NioTa MPOTEIVOUEVWY £€PTNHATWY.

XPNOIUOTIOIROTE TPOGAPUOYEIC TiTaviou TG Ossur yia va emTUxeTe eMEOOEIC AVEEAPTNTA ATTO TIC KAIPIKEG CUVORKEC.
Xpnotpomoiote Bideg pe avtiSlafpwTikn emicTpwon.

Inpeiwon: H eykatdotaon Twv mpooappoyEwy Kal n cUo@IEN Twv BISWV OTEPEWONG TIPEMEL VA TIPAYATOMOLOUVTAL
oUpPWVA HE TIG 08NYiEG TTOU TTAPEXKOVTAL OTA AVTIOTOLX CUVOSEUTIKA £YYPapa.

OAHTIEX EYOYTPAMMIZHXZ
Apxikn evbuypdppuon (Ewk. 3)
Z16X0¢ evBuypappong
H ypauun avagopdg eubuypappiong (B) mpémet:
— TIEPAOTE OO TO PECAO ONUEIO TNG BriKNG 0TO EMITESO TOU IOXIAKOU KUPTWUATOG (A)
— Siépxetar amd Tov agova tou yovdrou (A)
— TIEQTEL OTO ONMEIO TOU 1/3 0TO ECWTEPIKSO TOU KAAUMMUATOG TOU TTEAUATOG,
Inpeiwon: AWoTe MPOTEPAIOTNTA OTNV EUOUYPANUUION TOU YOVATOU €vavTl TNG EUBUYPAUMIONG TOU TTEAUOTOG €AV
UTTAPXEL AVAVTIOTOLX(a.

0dnyiec evBuypappiong
1. TomoBeToTE TO MENUA £TOL WOTE N YPAUMN avapopdg eubuypdppiong (B) va mégtel oto onpddi tou 1/3 oto
E0WTEPLKO TOU KANUUHATOG TOU TIEAUATOG (L€ TO KAAUMUA TOU TTEAMATOG KAl TO UTTOdnua tomobetnuéva). E€etdote
NV €§WTEPIKN TTEPIOTPOPH TOU TTOSI00.
2. XpNOIUOTIOOTE TOUG KATAANNAOUG TIPOCAPHOYEIC YIa VO CUVSEDETE TO YOVATO OTO TEAUA Kalt va KaBopioete To
OwoTO VYOG TOU KEVTPOU TOU YOVATOU.
. TomoBeT0TE TO YOVATO £TCL WOTE N YPAUMN ava@opdg eubuypdupiong va Siépxetat amod Tov a§ova Tou yovatou (A)
4. Ttnv €W MAeVpPd TNG ONKNG, KAVTE éva TPWTO ONUASL 0To HéooV TNG BKNG OTO EMiMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG
(A). Kdvte éva deUtepo onuadl oto péoov Tng Onkng mepipepikd (E). Tpapnte pia ypapur HeTagy Twv duo onuadiwv.
. TomoBetote TN BriKN €101 WOTE N Ypaupr avapopds euBuypdauuiong (B) va mepvd andé 1o mpwto onuddt oTo péoov
NG BrikNG 0TO EMIMESO TOU IOXIAKOU KUPTWHATOG (A).
6. PuBpiote tnv KAUYN TG ONKNG oTIG 5 ° emmAéov TnG undpyouoag B€ong (SnA., CUGTONR TNG KAPYNG LOXiOU) Kal
opioTe To LYOG TN MAjPOUC TTPOBEDNG.
7. XpNOIUOTTIOINOTE TOUG KATAANNAOUG TTPOCAPHOYEIG Yl va OUVSEDETE To YovaTo oTn OrKn.
Mpoocoxn: Katd tn péylotn kapyn, Befaiwbdeite 6Tt mapapével pia eAaxiotn andotaon 3 mm (1/8") eTa&y TNG CUOKEUNG
Kkat TG ORKkng (Ewk. 4). Eav n emaeri petay Tng cuoKeL¢ Kal TNG Brkng Sev pumopei va amogeuyBei Adyw Tou Gykou TNng
Onkng, BePaiwbeite 611 TO oNpeio emagng Bpioketal 0To MAAICIO TNG CUOKEUNG AKPIBWE KATW amod Tov mivaka SlEmagng
XPNOTN. AlOTNPAOTE TNV TIEPLOKT EMAPNG ETTTTESN KAl HE AMTOPPOPNON KPASACHUWV YIa KATAVOUH TG THEONG.

w

w
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Zratikn evbuypdupion
EvepyomolnoTe Tn CUCKEUN.
— BePaiwbeite 611 0 a00evng oTéKeTA e {00 BApog kat oTa Svo modia.
EAéy&te yla To owoTtd PnKog Tng mpdBeonc.
ENéYETE TNV EOWTEPIKN / EEWTEPIKN TIEPIOTPOP).
EAéy&te yia owoTo gopTio 0To SAKTUAO Kal Tn MTépva.

Avvapikn evbvypduuion
. AloTNPNOTE TN CUOKEUN EvEPYOTIOINUEVN.
2. BeBawwbeite 6Tt 0 aoBevr| eival e0IKEIWPEVOG LIE TOV TPOTIO AEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG.
3. Zntiote amo tov acBevn va mepnatoel peTa&l mapdAAnAwv pdBdwv e cuvnBIoHEVO BnUATIONO. AUTO EMITPETEL
oTov aoBevr) va cuvnBioEL TN CUUTEPIYOPA TNG CUOKEUNG.
4. MpocappodoTe TN SUVAHIKR EUBUYPAUMION OTIWE ATTAITEITAL.
— BeBaiwBeite 611 N Kivnon 0tn @Aon TAAAVTELONG Kal OTAPIENG TTAPANEVEL TN YPAUUN METABAoNG.
— 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
gpappoyn Ossur Logic.
Inueiwon: Xpnolpomnoinote tn Aettoupyia «lnitial Setup» (apxikég puBpioeic) otnv epappoyr Ossur Logic yia va puBuioste
TN OUOKEUN yla Bacikn xprion. Xpnolpomotnote tTn Aettoupyia «Advanced Settings» (mponyuéveg pubuioeLq) yia va
OUVTOVIOETE TN CUCKEUN.
Edav givat emBupntd ol tpomonoloelg otafepotnTag va mpaypatonoinouv petd and tnv a§loAdynon tou aobevoug, n
YPOUUN avagopAag UITOPE( val ETATOTIOTEL £wG Kat 5 mm (3/16") mpog Ta epmpog 1y 5 mm (3/16") mpog ta miow og oxéon He
Tov agova Tou yovaTtog,.

—_

w

Mpoooxn: Kabwg n ypappn avagopds euBuypdppiong gival TomoBetnpévn o miow amnd To KEVTPO Tou yovdTou, o
aoBevii¢ Ba aloBavOei peyallTepn KAPWYN KATA TN 0THAPLEN KATA TV anmoKplon oTo @opTio (BApog). Oa amattnOei
TPOOOETOG EKOUGIOG EAEYXOG YIa TN S1aTHPNON TNG 0TABEPATNTAG TOU YOVATOU OTAV N GUCKEUH Eival OTTEVEPYOTIOINUEVN.
Mpoooxn: ZeaApata mou Pmopei va TpoKUYouV KATd TNV EuBUYPAMUION Kal TN pUBUION eVEEXETAL VA TIPOKANECOUV
SuoAelToupyia Tou TPOIGVTOG Kat va 08Nnyroouv Og ITWon.

Metad tnv evbuypdupuion
Metd Tnv euBuypdupuion, o emayyeApatiog vysiag Oa mpémet:
— ZnTAoTE amo Tov aoBevr va OPTWOEL TNV TITEPVA Kal VA aPOEL TO YOVATO VA AUYIOEL EVW Eival OPTWUEVO.
BeBaiwbeite 6T 0 a0BevrC aloBAvETaL TNV AVTIOTACH TTOU TIPOEPXKETAL ATTO TO YOVATO.
— ZntioTe amo tov aoBevi) va aioBavOei To matnua tou méApatog. EvBappuvete Tov acBevn va KAvel €KTaon Tou
oxiou.
— ZntioTe amo Tov aoBevr) va KabioEl XPNOIHOTTOIWVTAG TNV avTioTaon oTAPIENE TNG CUCKEUNG.
— Asgi€te T Aertoupyia TNG XELPOKIVNTNG AOPANELAG, KABWE autd Ba urmopouoe va gival Xpriotuo dtav To yovaTo gival
QTTEVEQYOTIOINHEVO.
— ZnTtAoTE amo Tov aoBevr) va TIEPTIATAOEL OE IKPEG KAl EANAPPWE MEYANUTEPES ATTOOTACELG UTTO ETTBAEYN, Yia va
a&lohoynBei mMApwg n pUBUION TNG CUOKEUNG.
O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va Swoel odnyieg 0Tov AoV OXETIKA ME:
— Tov Tpomo Aettoupyiag TNG CUOKEUNG.
— Mw¢ va katavoei Ta mPoEeISOTOINTIKA OATA TTOU UITOPE( va evepyomoinBouv amod Tn cuokeun (BA. evotnta
«pogibomoiNTikG orjuaTa» GUOKEUNG).
— TG va avayvwpiel Kal va eVEPYOTTOLEL TIG SIAPOPETIKEG KATAOTACELG TNG CUOKELNG (BA. evotnTa
«Ymootnpi{Oueves SpaotnpIOTNTESY).

XPHZH
AsgiToupyia TnG oUCKEVG
Evepyomoinon TnG GUGKEUNG
1. MatAOTE KAl KPATACTE TTATNUEVO TO KOUMTT AEITOUPYIAG yia TTEPIOoOTEPO amd 1 SeuTtepOAenTa.
2. To mpoidv Ba ekméuPel nxntikn eidomoinon Vo Popéq.
3. ‘Otav 10 eVOEIKTIKO KATAoTAONG avafooPrvel Pe TPACIVO XpWHA, N CUCKEUN €ival £TOLN yia Xpnon.
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AmEvePYOTOINGN TNG GUGKEVNG
1. MatAOTE KAl KPATAOTE TATNUEVO TO KOUMTT AEITOUPYIAG yia TTEPIooOTEPO amd 1 8eutepOAenTa.
2. To mpoidv Ba ekmépPel 4 CUVTOHEG Kal 1 HAKPOOUPTN NXNTIKN €18omoinon Kat Ba amevepyomolnOei.

TUvSEON ME TNV EQapHOYR
1. EVEPYOTIOINOTE TN CUCKEUN).
2. Avoi€Te TNV Epapuoyr Kal akoAouBROTE TIG 0dnyieg TNV pappoy.
Inueiwon: O amartoupevog KWSIKOG PIN avaypd@etal otnv €TIKETA TTOU BpiOKETAL OTO THOW PEPOG TNG CUCKEUNG.

Mmarapia

Mpogidomoinon: H xprion eAaTTwHATIKOU TPO@OoSOTIKOU eVEEXETAL VO TIPOKAAEDEL NAeKTpOTANEia.

MNposgidomoinon: AocuvSEeTe MAVTA TO TPOPOSOTIKO ATTO T CUOKEUN TIPWV amd TNV EQAPUOYH.

Mpoooxn: O cUVOEOHOG POPTIONG TNG PITATAPIAG Eival EMVIKEAWHEVOG KAl UTTOPE( VA TIPOKAAEDEL OANEPYIKEG AVTISPAOELG.
DopTioTe MARPWG TO TIPOIOV TPV ATTO TNV TTPWTN XProN.

doption
1. TuvbéoTe 10 TPOPOSOTIKS oTnV Tpila.
2. YuvdéoTe To TPoPodoTIKO 0T BUPa POPTIONG TTOU BPICKETAL OTO TOW HEPOG TNG CUCKEUNG.
3. Metd amnd tn @opTIion, anmoouvS£aTe To TPo@odoTIKS and tn BUpa POPTIoNG.
4. ArmoouvdéoTe To TPo@oSoTIkd amo Tnv mpila yla e§olkovounon evEPyELaG.

Inpeiwon: Xpeialovtal EPITOU 3 WPEG yIa VA YOPTICTEL N Urmatapia TnG CUOKELNG 0Tav e§avtAnBei AR pwG.
Inpeiwon: Agv gival Suvatd va uTIEPPOPTIOTEL N urmatapia.

H ouokeun pumopei va opTioel ite eival evepyomolnpévn €ite gival amevepyomotnuévn.

DoprtiCete KAONUEPIVA TNV pratapia yia BEATIoT amodoon.

H amodoon tng unatapiag emnpedletat og Oepuokpacieg katw amod -10°C (14°F) i mdvw amé 40°C (104°F), KATL TOU UmopEi
va o8nynoet o€ MPoeldomoIoel Urmatapiag ry va eumodioel T CUOKEUN va AEITOUPYEL OTIWG avauéveTal.

Inpeiwon: Mia miripwg popTiopévn pmatapia pmopei va éxel Sidpkela amd 48 w72 wpeg, avdloya Ue To eminedo
SpaotnploTNTAG.

MNa va StaBaocete 1o eminedo POPTIONG TG pmarapiag:
MNatote To koupri Asttoupyiac. To Poidv Ba ekMEUPEL T £wG 5 NXNTIKEG EIGOTIOINTELG, OTTOU KABE NXNTIKA €ldomoinon
unodelkvuel emimedo @opTIong 20% (SnAadr, 5 NxNTikéG eldomotnaglg umodnAwvouv MARPWG PopTIopévo TPoiov) (Eik. 5).

Mnxavikég AeITOUpPYIEG TG OUCKEUG

Mnyxaviki ac@daieia

la va evePYOTIOINCETE TN PNXAVIKH AOQANELD, TTATAOTE TO KOUUTT UNXAVIKAG ao@AaAiong amnd ta aplotepd (Eik. 6). MNa
aAmac@ANoN, TTATAOTE TO KOUKTT ao@AAlong amo ta Seia.

Ymootnpi{oueves 5pactnploTnTeg
TH ouokeun mpooapuoleTal autépata og SpaotnPEIdTNTEG OMwC BAadiopa, 6pbia oTdon Kat AANA. Exel TOAEG SIAQPOPETIKEG
KATAOTACELG TTOU 0 AoBEVAG TTPETEL va HABEL va avayvwpilel Kal va EVEPYOTTOLEL.

Katrdaotaon 6p6iag otdong

A6 mpoemAOYN, N CUOKELN BpioKeTal og KATAOTAON 6POIAG OTACNG KAl EMTAVEPKETAL OE AUTAV €AV SV avayvwpioel
Karmoto potifo Kivnong.

H ocuokeun mapéxel umooTripién 6tav o acBevng epappodlel Bapog otnv mpobeon. To yovato ameheubepwvetal/
TahavteveTal EAeVBepa dTav Sev epapudletal méov Bapog otnv mpdBeon. O acBevig umopei va KAvel Hikpd Bripata kat
Va OTPIBEL HE PUOIKS KAl PUCIONOYIKO TPOTIO.

‘Op6Oia otdon kat acpdAion
H ocuokeun umopei va aopalioel og ToAEG Boelg. Otav gival ao@aNoUEéVn, N CUCKEUN UITOPEL va uTTooTNPIel TAPESG
@opTio (Bapoc).
lNa va ac@alioeTe Tn cUOKEUN OE AR PN éKTAON:
1. MATAOTE TO KOUMTTL UNXAVIKAG A0@ANONG.
2. Exteivete mM\fipwc TN CUOKEULN.
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Na va anac@aliceTe TN GUOKEUR:
1. QBROTE TO YOVATO O€ UTIEPEKTAON.
2. NatioTE TO KOUPTT HNXAVIKAG A0QANIONG.

MNa va ac@alioeTe TN GUOKELN) O€ KApPn oTig 10° ) 20°:
1. Kapyte tn ovokeun mépa and tnv embupntri 0£on ac@ANong Kal TATAOTE TO KOUMTT INXAVIKAG acpANoNG.
2. Ekteivete Tn ouokeun otnv embuuntr 6éon ac@aliong.

Badiopa og eminedo édagog
H ouokeun mapéxel MPooappdoIUn UTTOOTHPIEN KATA TN @Aon oTHPIENG Yia va e§acpaliosl oTabepr umooTrPIEn Kat
e\eyxOuevn Kivnon aiwpnone. H cuokeun mpooappoleTal autdpata oTnv TaxUTNTA Kal To 6TUA Badiong Tou acBevoulc.

lMNa va mepmatrioete og eminedo €5a¢og:
1. Mptv amé 1o MPWTO Bria, EPAPUACTE BAPOG TN CUCKELN YO VO EVEPYOTTOINOETE TNV KAtdotaon 6pblag otdong.
2. Kavte 1o mpwTo Bripa €iTe Pe TO UYIEG AKPO EITE PE TO TPOOOETIKO AKPO KAl CUVEXIOTE va TTEPTIATATE IE TOV
TIPOTIUWHUEVO PUBUO.
Edv 0 aoBevri¢ XxpnOIMOTOLEl UTTACTOUVL 1) TTATEPITOQ, TTPETTEL VA PPOVTIOEL VA AOKNOEL BAPOC 0TN CUOKEUN KATd T StdpKela
™G 6pBlag otdong yia ) datripnon g otPIENG.

Kaéiwopa
H cuokeun avixvevel autdpata TNV Kivnon KaBiopatog Kat Tapéxel avtiotaon, EMTPEMOVTAC OTOV AoOEVH Va KOTAVEUEL TO
Bépog e€icou kat ota SUo MASIa Kal va ENEYXEL TNV TaXUTNTA KATA TV Kivnon kabiopatog.

Ma va kabioete:
1. ZT0O€iTE PMPOOTA ATTO TNV KAPEKAQL.
2. Epapudote Bapog otn cUoKeLN.
3. Teipete EAapPWG TTPOG Ta oW Kal apyioTe va AVyilETE TO YOVATO PEXPL VA UTIOXWPHOEL
4. QOPTWOTE T CUOKEUN KAl XPNOIUOTIOINOTE TO CWHATIKO BAPOG yla va SlatnproeTe cuVeEXN KAUYN Tou YovaTtou
uéxpt va kabioete.
MOoMig Bpebeite oe kaB1oTrA B€on, N cuokeun EeKAEISWVEL KAl KIVETAL EAEVOEPQ.

‘'Op0Oia otaon
lNa va onkwOeite amd kabiotr Béon:
1. BeBawwBeite 611 T0 MPOCHETIKO MEApA BpioKeTAL AKPIBWE KATW ATO TO YOVATO.
2. Epapudote Bapog oto mpoobeTiko méAa. H TomoBétnon Twv Xepiwv ota yovata Bonba ot Satripnon g iong
Katavoung Bapoug.
3. Apxiote va onkwveoTe. H cuokeur) Ba emtpéPel TNV opaAr €KTaon péxXPL va @TdoeTe oTnv 6pBila otdon.

Avapaon okalag
Mpoooxn: XpNOILOTIOLEITE TAVTA TO KAYKENO 1} TNV KOUTTAOTH OTaV avePaiveTe OKANEG.

‘Evapén ¢ Kivnong pe tnv mAeupd mou @épel Ty ipdBeon;:

. Ztabeite pmpooTd and To MPWTO OKANOTIATI TNG OKAAAG.

2. XpNOIHOTIOIWVTAG TOUG HUEG TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU, OCNKWOTE TNV TPOBEoN TMPOG Ta TAVW Kal TOMOBETHOTE TO
méAYa emimeda 0To OKANOTIATL.

. Epapudote Bapog otnv mpobeon. MiéoTe Toug YAOUTIAIOUG KAl TOUG MUEG TOU UTTOAEITOUEVOU AKPOU VIO VA EKTEIVETE
TO LOYIO Kal VOl KIVAOETE TO TIEAPA KAl TO YOVATO.

4. TomoBeTAOTE TO MEAUA TNG UYIOUG TTAEUPAG OTO EMOUEVO OKANOTIATL KAl EEKIVOTE VA EKTEIVETE TO LOX(O.

. XpNOILOTTOINOTE TOUG MUEG TOU IOXIOU TNG TTAEUPAG TTOU QEPEL TNV TIPOBEDN YIa vVa PEPETE TNV TPOBETN OTO EMOUEVO
okahomdtl. To yovato Auyilel yia va mapéxel SIAKEVO HETAgD e5APOUG Kal SAKTUAwV.

6. META TNV €KTACN QIWPNONG, N CUOKELT S1OTNPE( TO TUNHA TOU OTEAEXOUG O€ KABETN EUBUYPAUHION Yia va EMTPEYPEL

TN OWOTH TOTOBETNON TOU TPOCHETIKOU TIEAUATOG OTO EMOUEVO OKANOTIATL.

—_

w

w
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‘Evapén tn¢ Kivnong pe tnv uytr meupa:

1. ZT0OEiTE UMPOOTA QO TO TPWTO OKAAOTIATL TNG OKANAG.

2. TomoBeTAOTE TO TENUA TNG LYIOUG TTAEUPAG OTO TIPWTO OKAAOTIATI, EKTEIVOVTAG TO 10X(0 TNG TTAEUPAG TToU BpiokeTal n
npoOeon.

3. AuyioTe To 10Xi0 TG MAeUPAG TToU BpiokeTal N TPOBEDN yia va pépeTe TNV MPoBean oto emdpevo okalomdrtt. To
yovato Avyilel yia va mapéxel S1akevo PeTagy e5d@poug Kat SAKTUAWV.

4. META TNV €KTAON QIWPENONG, N CUOKELT S1ATNPE( TO TUNA TOU OTENEXOUG O€ KABETN EUBUYPAUMION Yia va EMTPEYPEL
TN OWoTH TOMOBETNON TOU TTPOCOETIKOU TEAUATOC OTO EMOUEVO OKANOTIATL

5. Epapudote Bapog otnv mpobeon. MiEoTe TOug YAOUTIAIOUG KA TOUG MUEG TOU UTTOAEITTOUEVOU AKPOU YIA VA EKTEIVETE
TO 10YXi0 Kal va KIV\OETE TO TTEApA KAl TO YOvaTo.

3TNV KOPUER TNG OKANAG:
a. Edv akoupmdel to damedo mpwta To MPOCHETIKO TTEAA, CUVEXIOTE VA TIEPTIATATE.
b. Edv akouumdel To SAMeS0 MPWTA TO LYLEG TTENUQ, TTEPIMEVETE yia Aiyo Kal pnv KATEUBUVETE TO UTTOAEITOPEVO AKPO
TPOG Ta MAVW OTIWC KAveTe 0ta AAa Bripata. Kouvrote Ama tnv mpoBeon mpog ta miow yia va avoiete Tov Spduo
TIPOG TO OKOAOTIATIL Kal META OLVEeYioTe va BadileTe TPOG Ta EUMTPOG UE TNV TPOOeoN.

Avapaocn og papmeg
H avafaon og paumeg dev Stapépel amod tn BAdion o eminedo £€5a¢og.
Mpoooxn: Na xpnoIHOTIOIEITE TAVTA TNV KOUTIAOTH OTAV AVEBAIVETE OE PAUTIEG 1] OKAAEG.

Katafaon o KAAEG Kal pANTTEG
Mpoooxn: Na xpnoIUOTIOIEITE TAVTA TNV KOUTIAOTH OTAV KOTEPRAIVETE OE PAUTTEG I} OKANEG.
To yovarto napéxel umootrpi€n Kabwg Auyilel Katd TV KATABAON O PAUTTEG KAl OKAAEG.

lMa va katePei okANEG i} pAuTeg, 0 aoBevng mpémet:

1. Na kdvel To mpwto Bripa mpog ta KATw YE TNV mpdbeon.

2. Na gpapudoel fapog otnv mpobeon. Na yeipel EAappwG TPOG Ta TTow yla va Auyioel To yovato. To yovato Auyilel kat

TapEXEL UTTOOTHPLEN.

3. KateBdote 1o GANO TTEAPA EMAVW OTO EMOUEVO OKANOTIATL ) TN PAMTIAL.

4. Yuveyiote va Kateaivete Ta okaAomdtia i tn pduma. To yovato mpooapudlel Tnv umootnpién otnv taxutnta adiongc.
Inpeiwon: H ehagpid kAion Tou CWHATOG TIPOG Ta TTiow ePmodiel ToV xprioTn amd To va MECEL TIPOG TA EPMPOG, O
TIEPIMTWON AMWAELAG TNG LOOPPOTTIAG.

Kapypn yovarog
H cuokeun avixvevel autdpata TNV Kivnon yovatiopatog. H cuokeun mapéxel umooThipién éwg 6Tou To yovato @Tdoel 0To
£€5apog.

Na va yovatioete:
1. EpappooTte Bapog oto mpooBeTikd Akpo.
2. Kavete éva Bripa mpog Ta EUMPOG LE TO UYLEG TTOSL.
3. Auyiote eEha@pd 1o 1oXio 0TNV MAEUPA TNG TPOOECNG KAl KPATAOTE TNV TTiEDN MEXPL Va Auyioel To yovato.
4. TKOYTE o€ yovatioTn Béon.

ModnAaocia
Inpeiwon: Na Bacileote mdvta oto Lyiég dkpo dtav avePaivete Kat KateBaivete amd to modrhato.

1. Z100¢iTe OTO LYIEG AKPO, TTEPAOTE TO TTPOCHETIKO AKPO EMAVW A TO TOSHAATO Kal TOTTOOETAOTE TO MPOCHETIKO
TTEAUA OTO TIEVTAA.

2. QONOTE PE TO LYIEG AKPO Kal apXIOTE va KAVETE TTETAAL AlaTnPROTE ENAXIOTO POPTIO 0TN OUOKEUN KaTd TG SUo
TIPWTEG TIEPIOTPOPEC Yla VA EMTPEYETE TNV evEPyomoinan TnG Aettoupyiag modnhaciag. H cuokeur) umoSelkvuel OTt
Bpioketal oe Aertoupyia modnAaciag pe pia pakpdouptn NXNTikn gildomoinon.

3. K&vete modnAato pe otabepri Kat OpaAr TTEPIOTPOPN.

4. 'Otav katePaivete améd 1o MOSAAATO, OTABEITE 0TO LYIEG AKPO KAl TIEPACTE TO MPOCHETIKO AKPO, EMAVW ATTO TO
modnAato. EKTeivETE TAPWG TN CUCKEUN Y1a va EMOTPEYPEL OTNV KAVOVIKH AEITOUPYia TOU YyovdTou, KATL TTou
emPeBalbveral Pe pa cuVTopn NXNTIKA €ldomoinon.
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Tpé§ipo

H Aertoupyia TG ouokeurg mpooapudletal autopata oto TPEEINo KABe popd mou avayvwpiletal to Badiopa tpeipatog.

MpogidomoNTikd opATa CUCKEVHG
Y& mepINTWon MPOEISOMOINTEWY, SIAKOYTE TN XPrON TNG CUCKEUNG Kal KAVETE Ta €ENG:
1. EAéy€Te TNV KATAOTAON TNG UIMATAPIAG KAl EMAVAPOPTIOTE TNV €AV gival amapaitnto.
2. ENéy€te €av n ouokeun givat {€0Tr Kal a@OTE TNV VA KPUWOEL
Edv autd Sev BonBnoel, EMKOIVWVAOTE [E TOV EMAYYEAUATIO LYEIQG TTOU 0AG TTAPAKOAOUDEI.
H e@appoyn Ossur Logic pmopei emiong va mapéxel TANPo@opieg OXETIKA UE TIC TPOEISOMOINCEIG TNG GUOKEUAC.

Mivakag 1 - Mpo&ISomoINTIKA OHATA GUCKEURG

Tomog
nposidonoinong

Kataotaon GuoKevng

Ei8omolno&lg CUOKEVNG

Evépysla

Eidomoinon xou fi/kat 66vnong kabe 15
Seutepolenta (ue Baon Tig pubuioelg Tou
xenotm).

H évde1€n katdotaong cuokeung avapooprvet
HE TTOPTOKAA( XpWHA.

XapunAn otabun pratapiag Qoprtiote TNV
. o .
(@SpTion 5%) Metd and 10-15 Aentd: Hmatapia
Eidomoinon nxouv KAl §6vnong kabe 15
) SeutepoOlemTa.
”90£l§0"01n0f1 H évde1€n katdotaong ouokeung avaBooPrvel
XapnAf¢ otabung e TOPTOKAA XpWUA.
umatapiag
Enavahappavépevn eiomoinon nyou Kat
Sovnong yla 20 deutepdAenTa.
H évdei€n katdotaong cuokeung avafooBrvel
Kpioa xapnAn otdbun HE KOKKIVO Xpwpa. Qoprtiote TNV
. . 5 .
wnatapiac (@6pTon 0%) | 1+ o6 20 Seutepohenta: wmatapla
H ouokeur) otapatd va Aettoupyei, mapdyet
NXNTIKNA €£16010iN0N TEPHATIOHOU AlToupyiag
Kall KAEIVEL
Eidomoinon fxou kat 8évnong kabe 2 AoKOYTE TN Xprion
Kpioiuo opdiua Seutepolenta. NG CUOKEUNG.
aiodntripa H év8e1€n katdotaong cuokeunc avaBooPrvel | teikte otnv Ossur
HE KOKKIVO XpWHa. yia o€ppBig.
Eidomoinon nxou kat 8évnong kabe 10
Kpioto opaha Zcpq)\uq Babuovounong 6EI:)TEpO)\ETTTd: ' ’ Ba9u0v9unoT£ ™m
alebntipa H évde1€n kataotaong ouokeurg avapoofrvel | cuokeur
UE KOKKIVO XpWHa.
Eidomoinon nyou kat 8évnong kabe 2 AKOYTE TN Xprion
. . SeUTEPONETTTA OTNV EKKiVNON. TNG OUOKEUNG.
Z¢aMya pmatapiog H év8ei€n katdotaong cuokeunc avaBooPrvel | teikte otnv Ossur
HE KOKKIVO XpWHa. yla oépfic.

Ka@apioudéc kat ppovrtida
KaBapiote pe éva uypd mavi kat éva Ao oamouvl. TTEYVWOTE HE €va TTAVI HETA TOV KABAPIOHO.
JuvioTdTal va S1atnpEiTe TN CUOKEUN O€ KaAR KatdoTtaon kaBapi{ovtag TOKTIKA TNV EEWTEPIKN EMPAVELA TNG.
Mpoooxn: Mnv xpnotpomnolgite SIOAUTEG IOXUPOTEPOUG ATIO TNV IGOTTPOTIUNIKY) AAKOOAN, KABWG aUTO PIMOPET va TIPOKAAEDEL
umoabuion Tou UAIKoU.
Mpocoxn: Mn xpnolpomoleite MEMECPEVO aépa Yia va KaBapioETE TO TPOIoV.
Inpeiwon: H ouokeun dev mapadideTal o€ AMOCTEIPWHEVN KATAOTAOHN OUTE TIPOOPICETAl YIa AMTOCTEIPWON.




MepiBaldovrikéc ouvOrkeg
To mpoidv ival mavTtog Kalpou.
‘Eva mmpoi6v mavtdg Kalpou Ummopei va xpnaotponoinBei og uypo 1 umd vypacia mepIBAN\ov kat pmopei va avté€el To

mroiMopa amé YAUKO vepo (. x. Bpoxn), dev emtpénetal n fubion.

Agv EMTPEMETAL N EMAPN PE OAUUPO VEPS I} XAWPIWHEVO VEPO.

STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagr} Pe YAUKO VEPO 1) uypacia.

KaBapioTte pe YAUKS vepod o€ mepimTwon tuxaiag €ékBeong oe A vypd, XNUIKA, AU, OKOVN 1 BPWILA KAl OTEYVWOTE PE

éva mavi.

Npogidomoinon: Mn xpnoIUOTOLEITE TO TIPOIOV O TIEPIBANNOV E OKOVN 1} AUHO.
Inpeiwon: EGv 0Tn cuokeun €l0XWPENOEL AUHUOG I BPWHILA, UTTOPEL VA EMTNPEACTE( TO EVPOC KivNONG.

Mivakag 2 MepiBarlovTikéG cuvORKEg

Xprion ®option AmooTtoAf Mapatetapévn amodnkevon
OepLOKOAs(a -10°C éwg 40 °C 10 °C éwg 40 °C -25°C éwg 70 °C 0°C éwg45°C
PHOKP (14 °F £w¢ 104 °F) (50 °F ¢w¢ 104 °F) (-13 °F éw¢ 158 °F) (32 °F éwg 113 °F)
0% £w¢ 100%, pe 5% €wg 95%, xwpi¢ | 10% £wg 100%, pe 10% £wg 90%, xwpig
YXETIKA vypaocia ouumUKvVwon OuumUKVWON cupumUKvVWOon OUMTTUKVWON USPATUWY
uSpaATUWV uSpaTuwV uSpATUWY
ATLOGOAOIKE TiEs 700 hPa éw¢ 700 hPa £wc¢ 700 hPa éw¢ 700 hPa éw¢ 1.060 hPa
HOORAIPIKNTIES | 4 660 hPa 1.060 hPa 1.060 hPa

Inpeiwon: Mapatetapévn ékOeon o Beppokpacieg KaTw amd 0°C umopei va odnynaoel oe SUCAEITOUPYIA TNG CUOKEUNAG.

XZYNTHPHXZH

To mpoidv Kat n ouVoAIKn TPoBean Mpémel va e§eTaotouv and emayyeApatia vyeiag. To Staotnua Ba mpémel va kaBopiletat

ue Bdon tn SpactnplotTnTa Tou AoBeVOUC.

To ouvioTwpevo Staotnua givat kABe 40 PAveg.
E€etdlete TOKTIKA TO N GUOKEULN yla TUXOV ixvn @Bopdg. Edv evtomioete ixvn @Bopdg, cupPouleuteite Tov emayyeuatia
uyeiag mou oag mapakoAouBei.
Mpogidomoinon: Mnyv eMIXEIPEITE VA EMOKEVACETE T CUCKEUN 1 VA AQAIPECETE TA KAAUPUATA TNG. Kivouvog
TPAVHATIOHOU A {NUIAC OTN GUOKEUN. ITeiNTe T cuoKeLR oTnv Ossur yia GUVTHENON 1 EMOKEUH.

H avapevépevn didpkeia (wng umd CUVONRKEG KAVOVIKAG XPoNG €ival 6 ekatoupupla Bripata. Avaloya pe T
S8paoTtnpEIdTNTA TOU A0BEVOUC, AUTO AVTIOTOLXEL OE XPrIoN 4 £WG 6 ETWV.

MPOAIATPAQEX

Mivakag 3 - Mpodiaypapég CUCKEVIG

Bapog ouokevng

1,6 kg (3,5 Ibs)

Mpodiaypagéc pmatapiag

16vtwv MiBiou / 2350 mAh / 33,84 Wh

Evépyeta yia tn @opTion Tng

pmarapiag

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

Bapog apxIKng cuckevaciag

1,4 kg (3,0 Ibs)

YAk apXIKG GUOKEVAOiag

M\aoTiko moAunpormuAeviou (PP 5) kat a@pdg moAuoupeBdavng

Mivakag 4 - Mpodiaypagég TpopodoTtikon

Katraokevaotig | FRIWO

Ap16. povtéhov | FWB030M/24

Eicodo¢ 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'‘E€0b0¢ 24V DC, 1,25A
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HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

Mpogdomoinon: H xprion autri¢ TNG CUOKEUNG KOVTA 1} o€ oToifa pe dANov e€omhioud Ba mpémnel va amo@euyetal, KaBdTt
evOExeTal VA €XEL WG ATTOTENEOHA TNV E0PAAUEVN AerToupyia TnG. EAv pia Tétola xprion gival amapaitn, autr) N CUOKEUN
Kat 0 AANo¢ eEOTTAIOOG Ba TpEMel va TapakoAouBouvTal WOTE va EMAANDEUTEL N PUGIONOYIKH TOUG AglToupyia.
Mpos&idomoinon: H xprion eaptnudtwy Kat KaAwdiwv SIaQOoPETIKWY armé autd ou ipoBAémovTal i TapéxovTal and Tov
KATAOKEVAOTH QUTAG TNG CUCKEUNG UTTOPEL va 08NYNOEL 08 AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1} HEIWHEVN
NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWOia TNG CUCKEUNG Kal va 08Ny oelL o€ ec@alpévn AetToupyia.

Mpogidomoinan: O popnTOG EEOTTAICHOG EMKOIVWVIWY PASIOCUXVOTHTWY (CUUTTEPINABAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIOKWVY,
Omwg KaAwSiwv Kepaiag Kat EEWTEPIKWY KEPALWVY) Sev TTPETTEL va XpNOIUOTIOLETAL O anmdoTaon UikpdTepn amd 30 cm (12
{vtoec) amod omolodnmote HEPOG TNG CUCKEUNG, cupmepAapBavopévwy Twv Kalwdiwv mou opiovtat amd Tov
KATAOKEVAOTH. Ala@opPETIKA, evOéxeTal va umoBabuioTei n anddoon Tou e§0mMAIGHOU.

H ouokeun givat katdAAnAn yia xprion o€ omolodrimote mepIBANOV eKTOG amd MEPIMTWOELG o givatl mBavn n Bubion oe
VEPO 1) OTTOIOSATIOTE GANO UYPO 1) O€ ATHOOPAIPA EVPAEKTWV/EKPNKTIKWY AEPiwV 1) dTTou Pmopei va mapouactaoTei ékBeon oe
VPNAA NAEKTPIKA rY/Kat payvnTikd media [11.X. NAEKTPIKO{ HETAOXNHUATIOTES, ToUTToi padlo@wvou/TnAedpacng uPnArg LoxUog,
XEIPOLPYIKOG EEOTAIOHOC PASIOCUXVOTATWY, CaPWTEG AOVIKNG Topoypapiag (CT) kat payvntikng topoypagiag (MRI)].

H cuokeun evéxetal va emnpedletal amd NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG POPNTWV KAl KIVATWV CUCKEVWV EMKOVWVIAG
HE padloouxvOTNTEG, OTIWG TA KIVNTA TNAEQWVA 1) armd dANO £§OTTAIOHO, AKOMN Kal av 0 €V AOyw eEOTTAIGHOG
OUPHOP@WVETAL PE TIG amattioelg yia Tig EKITOMMEX CISPR.

Mivakag 5 - MANPO@OoPieg OXETIKA HE T CUHHOPPWON NAEKTPOHAYVNTIKWY EKTTOUTTWV

'EAEYX0G EKTOUTIWV Tumko Emimedo cuppéppwong

Ekmoumég aydpevwy Kat aktivoBoloUpevwy CISPR 11 Ouada 1 - Katnyopia B
PaSl0oUXVOTHTWY

APUOVIKEG EKTTOUTTEG IEC61000-3-2 | Katnyopia A

Awakupdvoelg taong / Ekmoumég Adyw avadapmwv | IEC61000-3-3 | ZuppOp@WVETaL
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Mivakag 6 - MAnPo@opPieC OXETIKA HE TN CUHHOPPWON NAEKTPORAYVNTIKNAG ATpwaiag

Aokiun Atpwaoiag Tumko Enimedo Zuppoppwong
X . + 8 kV pe emagn
HAekTpOOTATIKN EKPOPTION IEC 61000-4-2 +15 kV oTov aépa
HAektpikn Taxeia petapaon/ + 2 kV yla ypappég mapoxn pevpatog
\ IEC 61000-4-4 . . X
pum + 1 kV yla ypappég el06dou/e§d60u
Ynéptaon IEC 61000-4-5 + 1 kV ané ypappr(-£c) oe ypappr(-£c)

+ 2 kV and ypappri(-¢¢) mpog 1o €5a¢pog

Mtwoelg tdong

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 KUKAOC
Ye0° 45°,90° 135°, 180°, 225°,270° ka1 315°

0% UT, 1 KOKAOG Kat
70% UT, 25/30 kUKAoL
Movo@aoiko: og 0°

AlaKOTTEG TAONG

IEC 61000-4-11

0% UT, 250/300 kUKAoL

Mayvntiké nedio ouxvotntag

Wox00¢ (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30A/m

3V
AyWwYIHES Slatapayég mou 0,15 MHz - 80 MHz
TPoKARONKav amo media IEC 61000-4-6 6V og ISM Kal EpaCITEXVIKEG {WVES
pPadloocuxvoTHTWV petagv 0,15 MHz kat 80 MHz

80% AM o€ 1 kHz

10V/m
HAEKTPOLayVNTIKA TEdia IEC 61000-4-3 80 MHz - 27 Ghz
AKTIVOBONOUMEVWV 80% AM oe 1 kHz
PASIOCUXVOTATWY 12V/m

EN 15022523 26 MHz - 1 GHz
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Mivakag 7 - MAnpo@opieg CUPHOPPWCNG AGUPHATNG EMKOIVWVIOG PASIOCUXVOTHTWV
PT— Enineda
50)I((‘l, . rI(MHz) Zwvn (MHz) | Ynnpeoia Awapoppwon Sokiung

Hne atpwaoiag (V/m)
385 380-390 TETRA 400 AuapSppwon maruGy 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 féaﬁzompwon maAGY 28
710
745 704-787 Zévn LTE 13,17 Aiapdppwon matGy 9
217 Hz
780
810
G5M800/900, AlapdpPwon MoAUWY
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 18 H e 28
CDMA 850, Zwvn LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, AAUOOOWON ALY
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | . 7“Hf"’ nnat 28
ZwvnLTE1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
. 802.11 b/g/n, AlapopPwon MoAPwWY
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Zwvn LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Atapdpguon maAG 9
217 Hz
5785

MAnpo@opieg povadwv pubu{opevwv acvppata

HINA-Opoomnovdiakn Emtpomi Emkotvwviwv (Federal Communications Commission - FCC)

AUTOG 0 EOMAIOUOG ENEYXONKE Kal SIamMOTWONKE OTL CUMHOPPWVETAL UE TA Opta 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 empBAafeic
TapeUPOAEG O€ pia OIKIAKN eyKATAoTAoN. O £0MANOUOG AUTOC TTAPAYEL, XPNOLUOTIOLEL KOl UTTOPEL VO EKTTEUYPEL EVEPYELT
padloouyvoTtrtwy. Av dev eykatacTabei kat XpnotpomolnBei cupPwva P TG 0dnyieg, pmopei va mpokaéoel empBAaeiq
TapeUPOAEG OTIG padloemkolvwvieg. QoTO00, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypagn Tou va e§ac@alilel dtt dev Ba mpokuYouv
TAPEUPBONEG OE HIA CUYKEKPIUEVN EYKATACTAON.

Edv autdg o e§omhiopdg mpokahei emPBAafeic mapeuBoléc otn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKA AN, TPAYUA TTOU UITopE( va
mmoTtomnolnOei U TNV EvEPYOTOiNoN Kal AMEVEPYOTTOINGN TOU EEOTTAIGHOU, CUVICTATAL OTOUG XPHOTEG VA ETTIXEIPHICOLV VA
SlopBwoouv Tnv mapepBoAn Aappavovtag éva r meploooTepa and ta akdAouba pétpa:

« ANdaCovtag tov mpooavatoliopd iy Tn B€on tng kepaiag APng.

« Au€noTte TNV amootaon HETAEU Tou eEOTAIGHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvdéovtag Tov e€omhiopd o mipila mou Bpioketal o€ SIAPOPETIKO KUKAWUA ammd auTo 0To omoio eivat cuvdedepévog

0 O€KTNG.

« ZntwvTag BonBela amd Tov avTimpoowto 1 £Vav EUTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTTTIKWY CUCKEUWV.
Tuxdév al\ay£g 1) Tpomomolnoelg TTou Sev eykpivovTal pntd amd To HEPOG TTou ival appoSIo YIa TN CURHOPPWON EVEEKETAL
Va KATAOTAOOUV AKupn TV €0Uc1080GTNON TOU XPOTN yia Slaxeipton Tou e§O0TMAIGHOU.
Mpoooxn: EkBeon og aktivoBolia padloouxvoTATwy — AUuTH N CUOKEUR Sev TPEMEeL va BpioKeTal KOVTA iy va Aettoupyei o€
ouvduaopd pe omoladnmote AAAN Kepaia ry TOUTo.
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Kavaddg - Industry Canada (IC)
AUTH N CUOKEUN CUPHOPPWVETAL UE To TIPOTUTo RSS 210 Tou @opéa Industry Canada.
H Aertoupyia undkeital oTig akoAoubeg SVo mpoiumobéoelc:
+ QUTN N OUOKEUN SgV EMTPEMETAL VA TIPOKAAEL TAPEUPBOAEG, Kal
+ N &v NOyw ouokeur ipémel va Séxetal omoladnmote mapeUBoAr, cupmepAapBavouévwy Twv mapeUBoAwY mou
€VOEKETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUMNTN AEITOUPYIA OE QUTH.
Mpoocoxn: EkBeon o aktivoBolia padloouxvoTATwy — O EyKATAOTATNG AUTHAG TNG CUCKEUNG PASIOCUXVOTATWY TIPEMEL Va

Slao@alioel OTL N Kepaia gival TOMOBETNPEVN 1) TTPOCAVATONOHEVN £TOL WOTE VA PNV eKTTEUTEL TTES{A PASIOOUXVOTATWY
oL uTiEPPaivouv Ta 6pla ou loxUouv oTtov Kavadd yia Tov yevikd mAnBuopo. Avatpééte otov Kavoviopo Ac@alelag 6
mou givat Slabéoipog oTtnv 1otooehida Tou popéa Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

Mivakag 8 - AGUpHATEG povadeg
MoTonmoINTIKd GUHHOPPWO € TR Evepyn
L O KAvovio| 10 HEOPRBIRSK TUnou kat dKT‘l)Vv(:lBOROI'J EVN 10X0
nou¢ ouxvotnrag HEVR 10XUC
FCC
Mepiéxel FCC ID: QOQBT121
Movdéda Sumrig Kavadacg
Aertoupyiag MephapBavel povada moumou IC: 2.402 - 2.480 MHz
Bluetooth 2.0/4.1: 5123A-BGTBT121 (78 kavaha) 0.27 mW/MHz
BT121-A-V2 -
lanwvia
Mepiéxel moumo pe
aptBuo motomointikov 209-J00171
FCC
MNeptéxel FCC ID: O6R2398
Kavadacg
Mepiéxet IC: 3797A-2398
Movdéda - F1D 2.402-2.480
Bluetooth 4.1: lanwvia MHz (Briua 1 MHz, | 0,42 mW/MHz
N550M8CC MePLEXEL TTOUTIO pie 79 kavahia)
ap1Buo motomoinTikol R203-JN6049
AvoTtpalia kat Néa ZnAavdia
O kwSIKOG aplBuoG mpopnBeutry ACMA
eivar N20233

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omolodnmote coPapd cupPBAv oe OXEON HE TO TIPOTIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG ApHOSIEG OPXEG.

AMOPPIWYH

To mpoidv Kal n cuokeuacia Ba TPETEL va AmopPINMTOVTAL CUMPWVA HE TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Inpeiwon: H apyikr) cuokeuaaoia gival KATAOKEVAOHEVN ATTO AVAKUKAWGOIA UNIKA.

EYOYNH
O1mipooBéoeig Tng Ossur éxouv oxediaoTei kat emaAnBeutei w¢ ac@aleic kat UUPBATEG 0E GUVEUACHOS HETAED TOUG KABWE
Kall i€ TIPOCAPUOCHEVEG IPOCOETIKEC BrjKeC Ue pooappoyeic T Ossur, kat Gtav xpnaotuomnololvTal cUPPWVa LE Tn XPron
yla tnv omoia mpoopiCovtat.
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:

« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08NYieg XPriong.

+ YuvappoAdyNnon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAWVY KATAOKEUAOTWV.

« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XPrioNnG, EPAPUOYNG 1 TEPIBANOVTOG.
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XYMMOP®QsH
H cuokeun éxel oxeSlaoTel kat SOKIPAOTE CUPPWVA PE Ta LoXVovTa SleBvr) TPOTUTIA 1) TIG ECWTEPIKEG TPOSIAYPAPEG TNG
etaipeiog 6tav Sev umapxel i epappoletal Siebvég mpoTuro.
H ocuokeur] umoBARONKe og éAeyxo amd ave§APTNTO TOTOTOINUEVO EPYAOTHPLO Kal SIAMOTWONKE OTI CUUHOPPWVETAL UE
Ta €€ mpdTumna:
- EN60601-1
- EN60601-1-2
AuTo 1o TIPOIdV €xel ENeyxOei cUPPWVA pe To pdTUTO ISO 10328 yia Tpia EKATOHHUPIA KUKAOUG OPTIONG.
H mpodiaypapr emmédou @opTwong eival ISO10328 - P6 - 136 kg

ISO10328-P6-136 kg ¥) /N

*)To 6pto palag owpatog Sev mpémet va umeppaivetail

Ta ouyKeK| Kat om
A xeprion, BA. TiC ypantéc odnyieq mpoPAenopevne xprong
TOU KATAOKEUAOTH!

ZYMBOAA

latpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Z0pBoMo mpoooxn§

JupPBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong

E@appolopevo e€aptnua tomou B

ENEPIOMOIHZH / AEENEPIOMOIHZH

|@> 5> E

[R—— Juvexég pevpa
S N Ap1Buo¢ oglpdg
E H cuokeun mepI€xel NAEKTPOVIKA EEAPTAMATA /KAl UImaTapieg Tou
Sev MPEMEL va aTOPPITTTOVTAL 0TA KAVOVIKA anmofAnTa
—

Mpootatevetal évavt Twv eMPAABWV EMMTWOoEWV and
IP34 QVTIKE{pEVA TAVW aTTd 2,5 mm Kal évavTl TwV EMMTTWOEWV anod TNV
ekT6EEUON VEPOU



SUOMI

KUVAUS
Tami laite on mikroprosessoriohjattu proteettinen polvi. Se antaa liikkeelle vastuksen magnetoreologisen
toimilaitteen avulla.

1. Proksimaalinen pyramidiadapteri
2. Magnetoreologinen toimilaite

3. Mekaaninen lukko

4. Virtapainike

5. Tilanilmaisin

6. Latausliitin

7. Akku

8. Distaalinen pyramidiadapteri

Laitteen tarrat (kuva 2) 6ytyvit laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisdpinnalta.
Tam3 asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttsjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

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

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmdi

« Toispuolinen reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.

« Molemminpuolinen reisiluun ja polven katkaisuamputaatio.
Ei tiedettyja vasta-aiheita.

Laite on tarkoitettu keskimairiisestd korkeaan aktiivisuustason kayttésn, esim. kivelyyn ja ajoittaiseen
juoksemiseen.
Laitteen painoraja on 136 kg.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Varoitus: Alaraajaproteesin kayttd6n liittyy luontainen kaatumisriski, joka voi johtaa loukkaantumiseen.
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietdd pystydkseen kéyttimaiin tits laitetta turvallisesti.
Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.
Varoitus: Varmista, ettd potilas pystyy tunnistamaan virtakatkosta koskevat varoitussignaalit.
Varoitus: Jos laite antaa varoitussignaalin, lopeta laitteen kaytts ja katso lisatietoja taulukosta 1. Huomaa, ettd tietyt
toimintahdiriot voivat pysiyttdd laitteen toiminnan.
Varoitus: vilti kisien tai sormien asettamista liikkuvien nivelten lihelle.
Varoitus: Jos virta katkeaa tai akku tyhjentyy kdytén aikana, laite lakkaa toimimasta normaalilla tavalla ja saattaa
aiheuttaa potilaalle kaatumisriskin.
Huomautus: Sihkskatkon, toimintahiiridn tai varoitusten yhteydessi on suositeltavaa sulkea mekaaninen lukko.
Kun laite on lukittu, se voi kantaa téyttd painoa.
Varoitus: Jos laite tulkitsee potilaan aktiivisuuden véirin, kaatumisriski kasvaa.
Huomautus: Kuormittava kiytt tai kdytté korkeassa limpétilassa nostaa laitteen toimilaitteen lampétilaa, jolloin
se tuntuu kosketettaessa kuumalta.
Huomautus: Laitteen virheellinen kisittely ja/tai sddtdminen voi aiheuttaa toimintahiirion. Potilaan pita3 viltt4a:
« laitteeseen kohdistuvia suoria iskuja
« voimakkaita iskuja ja tirinda
« kuormittavaa toimintaa, urheilua, liiallista kuormitusta ja rasittavaa kayttoa.
Varoitus: Ei sovellu kiytettdviksi kohteissa, joissa kdytetddn ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisiltavas syttyvaa
anestesia-aineiden seosta.
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Huomautus: Al yrits irrottaa kotelointia tai muokata laitetta milldan tavalla.

Varoitus: Rakenteen vaurioitumisen vaara. Muiden valmistajien komponentteja ei ole testattu, ja ne voivat
aiheuttaa laitteelle liiallista kuormitusta.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

TARVITTAVAT OSAT

Ossur Logic -sovellus

Ensimmaisen sovituksen yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkilén on kaytettava Ossur Logic -sovellusta. Se
on saatavana Applen App Store -sovelluskaupasta. Katso mobiililaitteiden yhteensopivuus App Store
-sovelluskaupan Ossur Logic -sovelluksesta.

Terveydenhuollon ammattihenkils voi sovelluksen avulla sidtida polven kayttdjin fysiologian (paino, voimakkuus
jne.), kévelytyylin ja henkilskohtaisten mieltymysten mukaan.

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

Katso ohjeet sovellukseen yhdistimisesti kohdasta Kaytts.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesti 6ydat luettelon suositelluista komponenteista.

Kayta Ossur-titaaniadaptereita, jotta voit kdyttas proteesia kaikissa sidolosuhteissa.

Kayta ruuveja, joissa on sydpymisenestopinnoite.

Huomautus: Adapterit pitid asentaa ja ruuvit kiristdd laitteen mukana tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden
mukaisesti.

SUUNTAUSOHJEET
Alustava suuntaus (kuva 3)
Suuntaustavoite
Suuntauksen viitelinjan (B) tulee:

— kulkea holkin keskipisteen kautta istuinkyhmyn tasolla (D)

— kulkea polviakselin (A) kautta

— kulkea kuorikon sisdpuolella olevan 1/3-merkin kautta.

Huomaa: jos polven suuntaus ja jalkaterin suuntaus eivit tdsmis, polven suuntaus on tirkeampi.

Suuntausohjeet
1. Aseta jalkaters siten, ettd suuntauksen viiteviiva (B) kulkee kuorikon sisipuolella olevan 1/3-merkin
kautta (kuorikko ja kenki puettuna). Ota huomioon jalkateran ulkokierto.
2. Liitd polvi jalkaan sopivilla adaptereilla ja maéritd oikea polven keskipisteen korkeus.
. Aseta polvi niin, ettd suuntauksen viitelinja kulkee polviakselin (A) kautta
4. Tee ensimmaiinen merkki holkin lateraalipuolelle holkin keskipisteeseen istuinkyhmyn tasolle (D). Tee toinen
merkki holkin keskipisteeseen distaalisesti (E). Piirrd viiva molempien merkkien kautta.
5. Aseta holkki siten, ettd suuntauksen viitelinja (B) kulkee holkin keskipisteessa olevan ensimméisen merkin
kautta istuinkyhmyn tasolla (D).
6. Saidi holkin koukistuma 5° nykyisen asennon (esim. lonkan fleksiokontraktuuran) liséksi ja aseta koko
proteesin korkeus.
7. Liita polvi holkkiin sopivilla adaptereilla.
Huomaa: Varmista, etti laitteen ja holkin viliin jaa vihintddn kolmen millimetrin vili, kun koukistus on
suurimmillaan (kuva 4). Jos laitteen ja holkin vilista kosketusta ei voida valttad holkin tilavuuden vuoksi, varmista,
ettd kosketuskohta on laitteen rungossa suoraan kiyttsliittymépaneelin alapuolella. Pidd kosketusalue tasaisena ja
pehmustettuna paineen jakautumisen vuoksi.

w

Staattinen suuntaus
Kytke laitteeseen virta.
— Varmista, ettd potilas seisoo siten, ettd paino on jakautunut tasaisesti kummallekin jalalle.
— Tarkista proteesin oikea pituus.
— Tarkista sisdinen/ulkoinen rotaatio.
— Tarkista varpaan ja kantapdin oikea kuormitus.



Dynaaminen suuntaus
1. Pidd virta kytkettyni laitteeseen.
2. Varmista, ettd potilas on perehtynyt laitteen toimintaan.
3. Pyydi potilasta kidvelemiin nojapuiden vilissd tavanomaisella tavalla. Timi auttaa potilasta tottumaan laitteen
toimintatapaan.
4. Saidd dynaamista kohdistusta tarpeen mukaan.
— Varmista, etti liike pysyy etenemisviivalla jalan heilahdus- ja tukivaiheissa.
— Varmista, ettd askelpituudesta tulee symmetrinen.
5. Laiteparametrien asettamiseen dynaamisen kohdistuksen aikana on kaytettiva Ossur Logic -sovellusta.
Huomautus: Kayta Ossur Logic -sovelluksen "Alkuasetukset"-toimintoa laitteen sdatdmiseen peruskayttss varten.
Kayta "Lisdasetukset" -toimintoa laitteen hienosaitamiseen.
Jos stabiliteettia halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jilkeen, viitelinjaa voi siirtad enintdan viisi millimetria
polven akselin etupuolelle tai viisi millimetria polven akselin takapuolelle.

Huomaa: Kun suuntauksen viitelinja sijoitetaan enemmin posteriorisesti polven keskipisteeseen nihden, potilas
huomaa tukivaiheen koukistuksen olevan kuormitusvasteen aikana suurempi. Lisatuki voi olla tarpeen polven
pitimiseksi vakaana, kun laitteen virta on kytkettyni pois paalta.

Varoitus: Kohdistamisen ja sdatdmisen aikana tapahtuvat virheet voivat aiheuttaa laitteen toimintahiirion ja saada
virran katkeamaan laitteesta.

Suuntauksen jélkeen
Terveydenhuollon ammattihenkilon toimet suuntauksen jalkeen:
— Pyydi potilasta kuormittamaan kantapiitd ja antamaan polven taipua kuormituksen aikana. Varmista, etti
potilas kokee polven antaman vastuksen.
Anna potilaan kokea jalkaterdn rullaava liike. Kannusta potilasta kdyttimiin lonkan ojennusta.
Pyydi potilasta istuutumaan kiyttden laitteen asentovastusta.
Nidytd manuaalisen lukon toiminta, koska siitd voi olla apua, kun polvi kytketdan Pois p&iltd -asentoon.
Pyydi potilasta kdvelemiin sekd lyhyita ettd hieman pidempia matkoja valvotusti, jotta laitteen asetukset
pystytdin arvioimaan tdydellisesti.
Terveydenhuollon ammattihenkilén on opastettava potilasta:
— Miten laitetta kdytetdin.
— Miten ymmartaa laitteen mahdollisesti antamat varoitussignaalit (katso kohta Laitteen varoitussignaalit).
— Miten tunnistaa ja aktivoida laitteen eri tilat (katso kohta Tuetut toiminnot).

KAYTTO

Laitteen kiytto
Virran kytkeminen laitteeseen

1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.

2. Laite antaa kaksi ddnimerkkia.

3. Kun tilan merkkivalo vilkkuu vihredn, laite on kayttévalmis.

Laitteen virran katkaiseminen
1. Paina virtapainiketta yli 1 sekunnin ajan.
2. Laite antaa neljd lyhyttd ja yhden pitkdn danimerkin, ja siitd katkeaa virta.

Yhdistiminen sovellukseen

1. Kytke laitteeseen virta.

2. Avaa sovellus ja noudata sovelluksen ohjeita.

Huomautus: Tarvittava PIN-koodi 16ytyy laitteen takana olevasta laitteen tarrasta.

Akku

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.
Lataa laite tdyteen ennen ensimmdistd kiyttokertaa.
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Lataaminen

1. Kytke virtalihde pistorasiaan.

2. Kytke virtaldhde laitteen takaosassa olevaan latausliittimeen.
3. Irrota virtalihde latauksen jilkeen latausliittimesta.

4. Irrota virtaldhde pistorasiasta energian sadstimiseksi.

Huomautus: Laitteen akuston lataaminen kestda noin 3 tuntia, jos se on téysin tyhja.

Huomautus: Akustoa ei voi yliladata.

Laitteen voi ladata sekd PAALLA- ettd POIS PAALTA -tilassa.

Varmista optimaalinen suorituskyky lataamalla akku paivittain.

Akun suorituskykyyn vaikuttaa limpétila, joka on alle -10 °C (14) tai yli 40 °C (104), miki voi aiheuttaa
akkuvaroituksia tai estéi laitteen odotetun toiminnan.

Huomautus: tayteen ladatun akuston varaus voi riittaa 48-72 tunniksi kayttdjan aktiivisuuden mukaan.

Akun varaustason lukeminen:
Paina virtapainiketta. Laite antaa 1-5 ddnimerkki, joista jokainen ilmaisee 20 prosentin varaustasoa (eli. 5
aanimerkkii tarkoittaa laitteen olevan téysin ladattu) (kuva 5).

Laitteen mekaaniset toiminnot

Mekaaninen lukitus

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

Tuetut toiminnot
Laite mukautuu automaattisesti eri liilkkumistapoihin, kuten kivelyyn ja seisomaan nousemiseen. 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 liikkemallia.

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 kddntyd luonnollisella ja
fysiologisella tavalla.

Seisominen ja lukitseminen

Laitteen voi lukita useaan eri asentoon. Kun laite on lukittu, se voi tukea tiyttd kuormaa.
Laitteen lukitseminen téysin ojentuneeksi:

1. Paina mekaanista lukituspainiketta.

2. Ojenna laite tdydellisesti.

Laitteen lukituksen avaaminen:
1. Tyénni polvi yliojentuneeksi.
2. Paina mekaanista lukituspainiketta.

Laitteen lukitseminen 10 tai 20 astetta koukistuneeksi:
1. Koukista laitetta haluttua lukitusasentoa enemmiin ja paina mekaanista lukituspainiketta.
2. Ojenna laite haluttuun lukitusasentoon.

Kavely tasaisella alustalla
Laite antaa mukautuvaa tukea tukivaiheessa, mika varmistaa tasaisen tuen ja hallitun heilahdusliikkeen. Laite
mukautuu automaattisesti potilaan kivelynopeuteen ja -tyyliin.

Tasaisella maalla kiveleminen:

1. Kohdista painoa laitteelle ennen ensimmaista askelmaa, jotta laite siirtyy seisontatilaan.

2. Ota ensimmdinen askel joko terveell4 raajalla tai proteesiraajalla ja jatka kivelyd haluamaasi tahtiin.
Jos kaytit keppii tai kainalosauvoja, sinun on muistettava kohdistaa painoa laitteelle tukivaiheen aikana, jotta tuki

sdilyy.



Istuma-asento
Laite havaitsee automaattisesti istuma-asennon ja antaa muuttuvaa vastusta, jolloin potilas voi jakaa painon
tasaisesti molemmille jaloille ja hallita nopeutta istuutuessaan.

Istuutuminen:

1. Seiso tuolin edessa.

2. Kohdista painoa laitteelle.

3. Nojaa hieman taaksepdin ja aloita polven koukistaminen, kunnes se taipuu.

4. Lataa laite ja kiytd kehon painoa pitimiin polvi jatkuvasti koukistuneena siihen asti, kunnes olet istuallasi.
Kun laite on istuma-asennossa, sen lukko on auki ja se likkkuu vapaasti.

Seisaalleen nouseminen

Nouseminen ylés istuma-asennosta:

1. Varmista, ettd proteesin jalkaterd on suoraan polven alapuolella.

2. Kohdista painoa proteesijalalle. Késien asettaminen polvien piille auttaa pitimain painon jakautumisen
tasaisena.

3. Aloita seisaalleen nouseminen. Laite sallii tasaisen ojentumisen aina seisaalleen asti.

Portaiden nouseminen
Huomaa: Kiyti aina kaidetta, kun kivelet portaita ylospain.

Aloita nousu proteesijalalla:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessi.
2. Nosta proteesi yl6s ja aseta jalkateri tasaisesti askelmalle raajantyngin lihasten voimalla.
3. Kohdista painoa proteesille. Ojenna lonkkaa jannittamailla pakaralihaksia ja raajantyngén lihaksia ja siirry
jalkaterdn ja polven yli.
4. Astu terveelld jalalla seuraavalle askelmalle ja aloita lonkan ojennus.
5. Nosta proteesi seuraavalle askelmalle proteesinpuoleisten lantion lihasten voimalla. Polvi koukistuu, jotta
varpaille tulee liikkkumatilaa.
6. Jalkaterin ojentumisen jilkeen laite pitdd varsisegmentin pystysuorassa, jotta proteesijalan voi sijoittaa oikein
seuraavalle askelmalle.

Seuraavan askeleen ottaminen terveelli jalalla:
1. Seiso alimman porrasaskelman edessi.

2. Astu terveelld jalalla ensimmiiselle askelmalle ja ojenna proteesinpuoleinen lonkka.

3. Koukista lantiota proteesin puolelta, jotta proteesi nousee seuraavalle askelmalle. Polvi koukistuu, jotta
varpaille tulee liikkkumatilaa.

4. Jalkaterin ojentumisen jilkeen laite pitdd varsisegmentin pystysuorassa, jotta proteesijalan voi sijoittaa oikein
seuraavalle askelmalle.

5. Kohdista painoa proteesille. Ojenna lonkkaa jannittamalld pakaralihaksia ja raajantyngin lihaksia ja siirry
jalkaterin ja polven yli.

Portaiden yldpadssa:

a. Jos proteesijalka koskettaa lattiaa ensimmaisen, jatka kivelya.

b. Jos terve jalka koskettaa lattiaa ensimmadiseni, odota hetki, 4ldkd nosta raajantynkai yléspdin kuten muilla
askelmilla. Heilauta proteesia varovasti taaksepdin, jotta jalkateri ei osu askelman reunaan, ja astu sitten
proteesijalalla seuraavalle askelmalle.

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: Kiyti aina kaidetta, kun laskeudut portaita tai luiskaa pitkin.
Polvi antaa tukea, kun se koukistuu portaita ja luiskaa pitkin laskeuduttaessa.
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Portaita tai luiskaa pitkin laskeutuminen:

1. Astu ensimmiinen askel alaspiin proteesilla.

2. Varaa painoa proteesille. Nojaudu hieman taaksepain, jotta polvi koukistuu. Polvi koukistuu ja antaa tukea.
3. Laske toinen jalka seuraavalle askelmalle tai luiskalle.

4. Jatka kavelyi alaspiin portaita tai luiskaa pitkin. Polvi mukauttaa tuen kivelynopeuteen.

Huomautus: Taaksepidin nojautuminen estdd sinua kaatumasta eteenpéin, jos menetit tasapainosi.

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

Polvistuminen:

1. Kohdista painoa proteettiselle raajalle.

2. Ota askel eteenpiin terveelld jalalla.

3. Koukista lonkkaa kevyesti proteesin puolella ja pidi painetta yll4, kunnes polvi taipuu.
4. Laskeudu polviasentoon.

Pyoraily

Huomautus: Tukeudu aina terveeseen jalkaan lihtiessisi ajamaan polkupyérilld ja pysahtyessisi silli.

1. Seiso terveelld jalalla, heilauta proteesiraaja polkupyérin yli ja aseta proteesijalka polkimelle.

2. Tydnni pyord liikkeelle terveelli raajalla ja ala polkea. Pidi laitteen kuormitus mahdollisimman pieneni kahden
ensimmaisen poljinkierroksen aikana, jotta pyériilytila tulee kdyttd6n. Laite ilmoittaa yhdelld pitkalls
aanimerkilld, ettd se on pyériilytilassa.

3. Polje tasaisesti.

4. Kun nouset pois pydrin piilts, seiso terveelli jalalla ja heilauta proteesiraaja polkupyérin yli. Ojenna laite
tdydellisesti, jotta polven toiminta palautuu normaaliksi, mink laite vahvistaa yhdelld lyhyelld danimerkilla.

Juoksu
Laite sdityy automaattisesti juoksutilaan aina, kun se tunnistaa juoksuaskeleet.

Laitteen varoitussignaalit
Jos laite antaa varoituksen, lopeta laitteen kiyttd ja tee vianmadritys seuraavasti:
1. Tarkista akun tila ja lataa akku tarvittaessa.
2. Tarkista, onko laite kuuma, ja anna sen jaahtya.
Jos tim3 ei auta, ota yhteytts terveydenhuollon ammattilaiseen.
Ossur Logic -sovellus voi myds antaa tietoja laitteen varoituksista.

Taulukko 1 - Laitteen varoitussignaalit

Varoituksen

tyyppi

Laiteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide

Adni- ja/tai tirindpalaute 15 sekunnin vilein
(kayttdjan asetusten mukaan).

L Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.
Akun varaus vihissi

(varaus 5 %) Lataa akku.

10-15 minuutin kuluttua:
Aini- A tarindpalaute 15 sekunnin vilein.

Akun varaus Laitteen tilan ilmaisin vilkkuu oranssina.
vihissi

-varoitus Toistuva 44ni- ja térindpalaute 20
sekunnin ajan.

—_— Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.
Akun varaus erittiin P

vihissa (varaus 0 %) Lataa akku.

20 sekunnin kuluttua:
Laite lakkaa toimimasta, antaa
sammutusiinipalautteen ja sammuu.
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Taulukko 1 - Laitteen varoitussignaalit

Varoituksen

. Laiteen tila Laitteen antama palaute Toimenpide
tyypp!

Lopeta laitteen
kiytts. Lahetd
Ossurille huoltoa
varten.

Adni- ja tarinapalaute kahden sekunnin
Kriittinen anturivirhe vilein.
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Kéni- ja tarinapalaute 10 sekunnin vilein.

. Lo . Kalibroi laite.
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Kriittinen virhe | Anturin kalibrointivirhe

Lopeta laitteen
kiytts. Lahetd
Ossurille huoltoa
varten.

Adni- ja tarinapalaute kahden sekunnin
Akkuvirhe vilein laitteen kdynnistyessa.
Laitteen tilanilmaisin vilkkuu punaisena.

Puhdistus ja hoito

Puhdista kostealla ritilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jilkeen.

On suositeltavaa pitdd laite ulkoisesti hyvissa kunnossa puhdistamalla sen pinta sddnnéllisesti.
Huomio: Al kiyta isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia, silla ne voivat vaurioittaa materiaalia.
Huomio: Al kiyta paineilmaa laitteen puhdistamiseen.

Huomautus: Laitetta ei toimiteta steriloituna, eiki sité ole tarkoitettu steriloitavaksi.

Kéiyttéolosuhteet

Laite on sadnkestivi.

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttad méarassa tai kosteassa ympiristdssé, ja se sietdd makean veden roiskumisen
(esim. sateen), mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Laite ei kestd suola- eiki kloorivetts.

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

Puhdista se makealla vedell, jos se altistuu vahingossa muille nesteille, kemikaaleille, hiekalle, pélylle tai lialle, ja
kuivaa liinalla.

Varoitus: Als kdyti laitetta polyisessd ympdaristossa tai hiekassa.

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

Taulukko 2 — Kiyttoolosuhteet
s aei : . Pitkikestoinen
Kaytto Lataaminen Kuljetus sailytys
Limpstila -10-40 °C 10-40 °C -25-70 °C 0-45°C
P (14-104 °F) (50-104 °F) (=13-158 °F) (32-113 °F)
— o, . o,
Suhteellinen kosteus 0-100 %, tiivistyva 5 9.5 %, e 10-100 %, tiivistyva ].Q A90 A.'. .
tiivistymaton tiivistymatén
llmanpaine 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa

Huomautus: pitkiaikainen altistuminen alle 0 °C:n lampétiloille voi aiheuttaa laitteessa toimintahdiridn.

HUOLTO

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

Suositeltava vili on 40 kuukautta.

Tutki laite sdannéllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkeja vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.
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Varoitus: Al4 yriti korjata laitetta tai irrottaa sen kotelointia. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen
vahingoittumisen vaara. Lihets laite Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Odotettu kiyttoikda normaalissa kidytdssé on kuusi miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuuden mukaan timai vastaa
4-6 vuoden kiyttoaikaa.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 3 — Laitteen tekniset tiedot
Laitteen paino 1,6 kg (3,5 Ib)
Akuston tekniset tiedot Litiumioniakut / 2 350 mAh / 33,84 Wh
Akuston lataamiseen 93,82 VAh, kun 230 V AC, 50 Hz
tarvittava siahkovirta 78,77 VAh, kun 110 V AC, 60 Hz
Tuotepakkauksen paino 1,4 kg (3,0 Ib)
Tuotepakkauksen materiaalit | Polypropeenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto

Taulukko 4 — Virtalihteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO

Mallinumero FW8030M/24

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

Lihtovirta 24V DC,1,25A

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitetta ei pidd kaytta vierekkiin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos tillainen kiytté on kuitenkin tarpeen, tati laitetta ja muita laitteita pit4a tarkkailla
niiden normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Jos timin laitteen kanssa kiytetddn muita kuin valmistajan madraamii tai toimittamia lisdvarusteita tai
johtoja, se voi lisatd laitteen tuottamaa sahkémagneettista siteilyd tai huonontaa sen sihkémagneettista
hdirionsietoa ja saada laitteen toimimaan virheellisesti.

Varoitus: Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien lisavarusteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit), ei saa kdyttdd 30 cm:é (12:ta tuumaa) lihempini mitéin laitteen osia, valmistajan mairaamait johdot
mukaan lukien. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketi.

Laite soveltuu kdytettdviksi kaikenlaisissa olosuhteissa, paitsi mikili veteen tai muuhun nesteeseen uppoaminen
tai voimakkaille (esimerkiksi sahkémuuntajien, 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 sihkomagneettisille hairisille siindkin tapauksessa, ettd kyseinen viestintilaite
noudattaa CISPR:n siteilyrajoituksia.

Taulukko 5 — Sihkémagneettisia siteilypéastoji koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Siteilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtuvat ja siteilevit CISPR 11 Ryhmi 1 — luokka B
radiotaajuuspiistot

Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 | Luokka A
Jannitevaihtelu/vialkyntisateily IEC61000-3-3 | Vaatimustenmukainen
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Taulukko 6 — Sdhkémagneettista hiiriénsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Hiiriénsietotesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Sahkostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 +8 kv k9sketuksessa

+15 kV ilmassa
Nopea sihkdinen transientti/ IEC 61000-4-4 +2 kV virransyéttéjohdot
purske +1 kV tulo-/lihtsjohdot
Ylijanniteaalto IEC 610004-5 | %] 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

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)

: u IEC 61000-4-8 30A/m
magneettikenttd
3V
. . . 0,15-80 MHz
Riid"’tt:ar’r‘]“‘ts.ki:tt'e’t‘ hairiot | 1EC61000-4-6 | 6V ISM:ssi ja amatoorikaistoilla
aiheuttamat johtuvat hairis 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
sihkomagneettiset kentit
EN1SO22523 | )2 V/™

26 MHz -1 GHz




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 Band 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810

GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, | Pulssimodulaatio 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5

930

1720 GSM 1800,

1845 CDMA 1900,

1700-1990 GSM 1900, Pulssimodulaatio 217 Hz 28

DECT, UMTS

1970 LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .

2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTE Band 7

5240

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

5785

Langattomien moduulien séintelyn alaiset tiedot

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)

Tami laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-miaraysten
osan 15 mukaisesti. Ndma rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia h&irisitd vastaan
kotikdytossd. Tama laite tuottaa, kdytt4s ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiytet
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa héiriitd radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairisitd ei
esiinny tietyssi kokoonpanossa.

Jos tdmi laite aiheuttaa hiirisiti radio- tai televisiovastaanottoon, miké voidaan todeta sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite, kayttdjan kannattaa pyrkia vihentdmaan hairisita yhdella tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

« vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtaminen.

« laitteen ja vastaanottimen siirtiminen kauemmas toisistaan.

« 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 mititsida kayttdjan
oikeuden kayttsa laitetta.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Tit4 laitetta ei saa sijoittaa minkddn muun antennin tai lahettimen
laheisyyteen tai kdyttdd yhdessi sellaisen kanssa.



Kanada - Industry Canada (IC)
Tam4 laite tdyttdd Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kaytto on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

« timd laite ei saa aiheuttaa hiiriiti, ja

« tdmin laitteen on siedettdva hiiriditd, mukaan lukien hiirist, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epatoivottua

toimintaa.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle - Timin radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on
sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se ei tuota radiotaajuuskenttii, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan
terveysministerion yleiset viestétason rajat; lisitietoja turvallisuussiddnnostdssa 6, saatavissa Kanadan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb

Taulukko 8 — Langattomat moduulit

q s q q Tyyppi ja Efektiivinen
Malli SEUS RS G SR taajuusominaisuudet | siteilyteho
FCC
Sisdltad FCC-tunnuksen: QOQBT121
Kanada
f:;::i’;’tti?arzﬁi/dtl“. Sisaltas IC-lahetinmoduulin: 2402-2480 MHz 0.27 mW/MHz
BT121-AV2 5123A-BGTBT121 (78 kanavaa)
Japani
Sisaltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on 209-J00171
FCC
Sisdltad FCC-tunnuksen: O6R2398
Kanada
Sisdltad IC-moduulin: 3797A-2398
Bluetooth 4.1 ; F1D 2402-2480 MHz
Moduuli: Japani (1 MHz:n vali, 0,42 mW/MHz
N550M8CC Sisaltad [ahettimen, jonka 79 kanavaa)

sertifikaattinumero on R203-JN6049

Australia ja Uusi-Seelanti
ACMA-toimittajan koodinumero on
N20233

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten ympéristémaardysten mukaisesti.
Huomautus: Tuotepakkaus on valmistettu kierritettavistd materiaaleista.

VASTUU
Ossur-proteesilaitteet on suunniteltu ja varmistettu turvallisiksi ja yhteensopiviksi toistensa ja Ossur-adaptereilla
varustettujen mittatilaustydni valmistettujen proteesiholkkien kanssa, kun niitd kidytetdidn niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti.
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:

« Laitetta ei ole huollettu kayttoohjeissa neuvotulla tavalla.

« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.

« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kéyttdolosuhdetta, kiyttdkohdetta tai kayttoymparistsa.
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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 testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten
mukaiseksi:

« EN60601-1

« EN60601-1-2
Tami laite on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestimain kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Kuormitusjakson médrittely: 1SO10328 — P6 — 136 kg

IS0 10328 - P6-136 kg ®) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

Erityisehtoja ja kayttorajoituksia katso
aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

SYMBOLIT

Ladkinnillinen laite

Huomiosymboli

Lue kdyttoohjeet.

Tyypin B liityntdosa

ON/OFF

|@> 5> E

Tasavirta

SN Sarjanumero

E Laite sisiltid elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa
havitta tavallisen jatteen mukana.
—
Suojattu 2,5 millimetrid suurempien esineiden haitallisilta
IP34 j P

vaikutuksilta ja roiskuvan veden vaikutuksilta.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde protheseknie. Het biedt weerstand tegen beweging
door middel van een magnetorheologische actuator.
1. Proximale piramideadapter;

2. Magnetorheologische actuator;

3. Mechanische vergrendeling;

4. Aan-uitknop;

5. Statuslampje;

6. Oplaadpoort;

7. Batterij;

8. Distale piramideadapter.

De labels (afb. 2) bevinden zich aan de achterkant van het hulpmiddel, op de voeding en op de binnenzijde van de

batterij.
Dit document is bedoeld voor patiénten (beoogde gebruikers van het hulpmiddel) en voor professionele zorgverleners.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de kniefunctie van een ontbrekend onderste
ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een medische-
zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie
- Unilaterale transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie;
- Bilaterale transfemorale en kniedisarticulatie-amputatie.
Geen bekende contra-indicaties.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een matige tot hoge impact, bijv. wandelen en incidenteel rennen.
De gewichtslimiet voor het hulpmiddel is 136 kg.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwing: Het gebruik van een prothese voor de onderste ledematen brengt een inherent valrisico met zich
mee, dat tot letsel kan leiden.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade
of slijtage vertoont die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met het
gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een medische-zorgverlener.

Waarschuwing: zorg dat de patiént waarschuwingssignalen voor stroomuitval kan herkennen.

Waarschuwing: Als het apparaat een waarschuwingssignaal afgeeft, staak dan het gebruik van het apparaat en
raadpleeg tabel 1 voor meer informatie. Houd er rekening mee dat door bepaalde fouten het hulpmiddel kan
worden uitgeschakeld.

Waarschuwing: houd handen en vingers uit de buurt van bewegende gewrichten.

Waarschuwing: bij stroomuitval of een lege batterij tijdens het gebruik van het hulpmiddel werkt het hulpmiddel
niet meer zoals het hoort en kan de gebruiker vallen.

Opmerking: in geval van stroomuitval, storing of waarschuwingen wordt aanbevolen de mechanische
vergrendeling vast te zetten. In vergrendelde toestand kan het hulpmiddel volledig gewicht dragen.
Waarschuwing: een verkeerde interpretatie van het hulpmiddel van de activiteit van de patiént verhoogt het risico
op vallen.

Opmerking: bij intensief gebruik of bij gebruik in een zeer warme omgeving kan de actuator van het hulpmiddel
heet worden. Raak die dan niet aan.

Opmerking: een verkeerde behandeling en/of aanpassing kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken. Patiént
moet het volgende vermijden:
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« Rechtstreekse impact op het hulpmiddel.;

« Overmatige schokken of trillingen;

+ Activiteiten met een hoge impact, sport, bovenmatige belasting en zwaar gebruik.
Waarschuwing: niet geschikt voor gebruik in een ruimte met een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht,
zuurstof of stikstofoxide.
Opmerking: probeer het hulpmiddel niet op enige wijze aan te passen.
Waarschuwing: risico op structurele schade. Onderdelen van andere fabrikanten zijn niet getest en kunnen zorgen
voor overbelasting van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN

Ossur Logic-app

Bij de eerste keer passen moet de professionele zorgverlener de Ossur Logic-app gebruiken. Deze app kan worden
gedownload vanuit de Apple App Store. Zie Ossur Logic in de App Store voor compatibiliteit met mobiele
hulpmiddelen.

De zorgverlener kan met de app de knie aanpassen aan de fysiologie (gewicht, kracht, enz.), de loopstijl en de
persoonlijke voorkeuren van de gebruiker.

De patiént kan met de Ossur Logic-app de status van het hulpmiddel controleren, het oplaadniveau van de batterij
in de gaten houden, stappen tellen, toegang krijgen tot trainingsprogramma's en de gebruiksaanwijzing bekijken.
Zie in de sectie "Gebruik" de instructies over hoe u verbinding maakt met de app.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Gebruik titanium adapters van Ossur die weerbestendig zijn.

Gebruik schroeven met een corrosiewerende coating.

Opmerking: de installatie en het aandraaien van de stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de
instructies in de respectieve, meegeleverde documenten.

UITLIJNINSTRUCTIES
Bankuitlijning (afb. 3)
Uitlijndoel
De uitlijningsreferentielijn (B) moet:

— door het middelpunt van de koker lopen ter hoogte van de zitbeenknobbels (D)

— door de knieas lopen (A)

— vallen op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover.

Opmerking: geef prioriteit aan uitlijning van de knie boven uitlijning van de voet als onderdelen niet passen.

Uitlijninstructies
1. Plaats de voet zo, dat de uitlijningsreferentielijn (B) op het 1/3-merkteken aan de binnenkant van de voetcover
valt (met de voetcover en de schoen aan). Houd rekening met de externe rotatie van de voet.
2. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de voet te verbinden en de juiste hoogte van het midden van
de knie te bepalen.
3. Plaats de knie zo, dat de uitlijningsreferentielijn door de knieas (A) loopt
4. Plaats aan de zijkant van de koker een eerste merkteken in het midden van de koker ter hoogte van de
zitbeenknobbels (D). Plaats een tweede merkteken distaal in het midden van de koker (E). Trek een lijn door
beide merktekens.
5. Plaats de koker zo dat de uitlijningsreferentielijn (B) door het eerste merkteken in het midden van de koker
loopt ter hoogte van de zitbeenknobbels (D).
6. Stel de kokerflexie af op 5° naast de bestaande stand (d. w.z. heupflexiecontractie) en stel de hoogte in van de
volledige prothese.
7. Gebruik de toepasselijke adapters om de knie met de koker te verbinden.
Let op: zorg ervoor dat bij maximale flexie er een minimale afstand van 3 mm (1/8") tussen het hulpmiddel en de
aansluiting blijft (afb. 4). Als contact tussen het hulpmiddel en de koker niet kan worden vermeden vanwege het
volume van de koker, zorg er dan voor dat het contactpunt zich op het frame van het hulpmiddel direct onder het
interfacepaneel bevindt. Houd het contactvlak vlak en zacht voor de drukverdeling.
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Statische uitlijning
Het hulpmiddel inschakelen
— Zorg dat de patiént met zijn gewicht gelijk verdeeld over beide benen staat.
— Controleer of de protheselengte juist is.
— Controleer interne/externe rotatie.
— Controleer of de teen en hiel correct zijn belast.

Dynamische uitlijning
1. Houd het hulpmiddel ingeschakeld.
2. Zorg ervoor dat de patiént bekend is met de werking van het hulpmiddel.
3. Vraag de patiént om met zijn of haar gewone looppatroon tussen de leggers van een brug te lopen. Zo kan de
patiént wennen aan het hulpmiddel.
4. Pas indien nodig de dynamische uitlijning aan.
— Zorg ervoor dat de beweging in de zwaaifase en de standfase in de voortgangslijn blijft.
— Zorg tevens voor symmetrie in de lengte van de stappen.
5. De Ossur Logic-app moet tijdens de dynamische uitlijning worden gebruikt voor het instellen van
hulpmiddelparameters.
Opmerking: gebruik de functie "Eerste installatie" in de Ossur Logic-app om het hulpmiddel aan te passen voor
basisgebruik. Gebruik de functie "Geavanceerde instellingen" om het hulpmiddel nauwkeuriger af te stemmen.
Als na beoordeling van de patiént de stabiliteit moet worden aangepast, kan de referentielijn tot 5 mm anterieur of
5 mm posterieur van de knie-as worden verschoven.

Let op: als de uitlijningsreferentielijn zich meer posterieur van het midden van de knie bevindt, ervaart de patiént
meer standflexie tijdens de belastingsrespons. Extra vrijwillige controle is nodig om de stabiliteit van de knie te
behouden als het hulpmiddel is uitgeschakeld.

Let op: fouten die kunnen optreden tijdens het uitlijnen en afstellen kunnen leiden tot storingen van het
hulpmiddel en vallen.

Na de uitlijning
Na de uitlijning moet de zorgverlener:
— de patiént de hiel laten belasten en de knie laten buigen terwijl die wordt belast. Zorg ervoor dat de patiént
de weerstand van de knie voelt.
— Laat de patiént het afwikkelen van de voet voelen. Moedig de patiént aan de heupextensie toe te passen.
— Vraag de patiént om te gaan zitten met behulp van de standweerstand van het hulpmiddel.
— Laat de functie van de handmatige vergrendeling zien, aangezien dit nuttig kan zijn wanneer de knie wordt
uitgeschakeld.
— Vraag de patiént om onder toezicht zowel korte als iets langere afstanden te lopen om de instelling van het
hulpmiddel volledig te kunnen evalueren.
De zorgverlener moet de patiént instrueren over:
— Hoe het hulpmiddel te bedienen.
— Hoe de waarschuwingssignalen te begrijpen die het hulpmiddel kan geven (zie de sectie
Waarschuwingssignalen van het hulpmiddel).
— Hoe de verschillende standen van het hulpmiddel te herkennen en te activeren (zie de sectie Ondersteunde
activiteiten).

GEBRUIK
Gebruik van het hulpmiddel

Het hulpmiddel inschakelen

1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.

2. Het hulpmiddel geeft twee pieptonen.

3. Als het statuslampje groen knippert, is het hulpmiddel klaar voor gebruik.

Het hulpmiddel uitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop langer dan 1 seconden ingedrukt.
2. Het hulpmiddel geeft 4 korte en 1 lange pieptoon en schakelt uit.
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Verbinding maken met de app

1. Schakel het hulpmiddel in.

2. Open de app en volg de instructies in de app.
Opmerking: de vereiste pincode vindt u op het label aan de achterkant van het hulpmiddel.

Batterij

Waarschuwing: Een beschadigde voeding kan voor een elektrische schok zorgen.

Waarschuwing: koppel vé6r het aantrekken van het hulpmiddel altijd de voeding los.

Let op: de oplaadconnector van de batterij is vernikkeld, wat allergische reacties kan veroorzaken.
Laad het hulpmiddel véér het eerste gebruik volledig op.

Opladen

1. Steek de stekker in het stopcontact.

2. Sluit de voeding aan op de oplaadpoort aan de achterkant van het hulpmiddel.
3. Koppel na het opladen de voeding los van de oplaadpoort.

4. Trek de stekker van de voeding uit het stopcontact om stroom te besparen.

Opmerking: het duurt ongeveer 3 uur om de volledig lege batterij van het hulpmiddel op te laden.

Opmerking: de batterij kan niet worden overladen.

Het hulpmiddel kan zowel in- als uitgeschakeld worden opgeladen.

Laad de batterij dagelijks op voor optimale prestaties.

Bij temperaturen lager dan -10°C (14°F) of hoger dan 40°C (104°F) werkt de batterij minder goed. Hierdoor kunt
u batterijwaarschuwingen krijgen of werkt het hulpmiddel mogelijk niet zoals verwacht.

Opmerking: een volledig opgeladen batterij gaat 48 tot 72 uur mee, afhankelijk van het activiteitenniveau.

Om het batterijniveau af te lezen:
Druk op de aan/uit-knop. Het apparaat geeft 1 tot 5 pieptonen; elke pieptoon staat voor 20% oplaadniveau (d. w.z.
5 pieptonen geeft een volledig opgeladen apparaat aan) (afb. 5).

Mechanische functies van het hulpmiddel

Mechanische vergrendeling

Om de mechanische vergrendeling in te schakelen, moet de mechanische vergrendelingsknop vanuit links worden
ingedrukt (afb. 6). Om te ontgrendelen moet de vergrendelingsknop vanuit rechts worden ingedrukt.

Ondersteunde activiteiten
Het hulpmiddel past zich automatisch aan activiteiten zoals lopen en opstaan aan. De patiént zal de diverse
functies van het hulpmiddel moeten leren herkennen en gebruiken.

Staanmodus

Het hulpmiddel staat standaard in de staande toestand en keert terug naar de staanmodus als het geen
bewegingspatroon herkent.

Het hulpmiddel zorgt voor steun wanneer de patiént druk op de prothese uitoefent. De knie komt vrij/zwaait heen
en weer wanneer er geen spanning/gewicht op de prothese staat. De patiént kan op een natuurlijke en
fysiologische manier kleine stapjes maken en draaien.

Staan en vergrendelen

Het hulpmiddel kan in verschillende standen worden vergrendeld. In vergrendelde toestand kan het hulpmiddel
volledig worden belast.

Het hulpmiddel vergrendelen in volledige extensie:

1. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.

2. Strek het hulpmiddel volledig uit.

Het apparaat ontgrendelen:
1. Duw de knie in hyperextensie.
2. Druk op de mechanische vergrendelingsknop.
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Het hulpmiddel in flexie op 10° of 20° vergrendelen:
1. Buig het hulpmiddel tot voorbij de gewenste vergrendelpositie en druk op de mechanische vergrendelingsknop.
2. Strek het hulpmiddel uit tot de gewenste vergrendelpositie.

Lopen op een vlakke ondergrond

Het hulpmiddel biedt adaptieve ondersteuning tijdens het staan voor een consistente ondersteuning en
gecontroleerde zwaaibeweging. Het hulpmiddel past zich automatisch aan de snelheid en de manier van lopen van
de gebruiker aan.

Lopen op een vlakke ondergrond:

1. Belast het hulpmiddel véér de eerste stap om de staande houding te activeren.

2. Zet de eerste stap met het gezonde been of met het prothesebeen en loop verder in het gewenste tempo.
Als de patiént een wandelstok of een kruk gebruikt, moet die tijdens het staan ervoor zorgen dat het hulpmiddel
wordt belast om steun te behouden.

Gaan zitten
Het hulpmiddel detecteert automatisch de zittende beweging en biedt weerstand, zodat de patiént beide benen
kan belasten en de snelheid kan controleren terwijl die gaat zitten.

Gaan zitten:

1. Ga v4ér een stoel staan.

2. Belast het hulpmiddel.

3. Leun lichtjes achterover en begin de knie te buigen tot die meegeeft.

4. Belast het hulpmiddel en gebruik het lichaamsgewicht om een continue knieflexie te behouden tot u zit.
Zodra u zit, wordt het hulpmiddel ontgrendeld en kan het vrij bewegen.

Opstaan
Opstaan vanuit een zitpositie:

1. Zorg ervoor dat de prothesevoet zich recht onder de knie bevindt.

2. Belast de prothesevoet. Handen op de knieén leggen helpt om het gewicht gelijkmatig te verdelen.
3. Ga staan. Het hulpmiddel laat een soepele strekking tot volledige staande positie toe. .

Traplopen
Voorzichtig: gebruik altijd de trapleuning bij het traplopen.

Begin aan de prothesezijde:

1. Stop v8ér de eerste traptrede.

2. Til de prothese met behulp van de spieren van het restledemaat op en plaats de voet plat op de trede.

3. Belast de prothese. Span de bilspieren en het restledemaat om de heup te strekken en boven de voet en knie te
bewegen.

4. Zet de gezonde voet op de volgende trede en begin de heup te strekken.

5. Gebruik de heupspieren aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De knie buigt
om de tenen op te tillen.

6. Na de zwaai-extensie houdt het hulpmiddel het schachtsegment in verticale uitlijning om een correcte plaatsing
van de prothesevoet bij de volgende stap mogelijk te maken.

Beginnen met de gezonde zijde:

1. Stop v66r de eerste traptrede.

2. Plaats de gezonde voet op de eerste trede en strek de heup aan de prothesezijde.

3. Buig de heup aan de prothesezijde om de prothese naar de volgende trede te brengen. De knie buigt om de
tenen op te tillen.

4. Na de zwaai-extensie houdt het hulpmiddel het schachtsegment in verticale uitlijning om een correcte plaatsing
van de prothesevoet bij de volgende stap mogelijk te maken.

5. Belast de prothese. Span de bilspieren en het restledemaat om de heup te strekken en boven de voet en knie te
bewegen.
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Boven aan de trap:

a. Als de prothesevoet als eerste landt, verder lopen.

b. Als de gezonde voet als eerste landt, wacht dan even en breng het restledemaat niet omhoog zoals bij de
andere stappen. Beweeg de prothese voorzichtig naar achteren om over de trederand te stappen en stap dan

verder naar voren met de prothese.

Een helling oplopen
Het oplopen van een hellende ondergrond is feitelijk gelijk aan lopen op een vlakke ondergrond.

Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.

Een trap en een helling aflopen
Let op: houd u bij het oplopen van een helling of een trap altijd aan een leuning vast.
De knie geeft steun terwijl deze buigt bij het aflopen van een helling en een trap.

Een trap of helling aflopen:

1. De eerste trede omlaag lopen met de prothese.

2. Gewicht op de prothese zetten. lets naar achteren leunen om de knie te buigen. De knie zal buigen en steun
geven.

3. De andere voet op de volgende traptrede of op de helling zetten.

4. Op die manier de trap of helling aflopen. De knie past de steun aan de loopsnelheid aan.

Let op: achterover leunen voorkomt dat u naar voren valt als u het evenwicht verliest.

Knielen
Het hulpmiddel detecteert automatisch wanneer er wordt geknield. Het hulpmiddel zorgt voor steun totdat de knie

de grond raakt.

Knielen:

1. Belast het prothesebeen.

2. Zet met het gezonde been een stap naar voren.

3. Buig de heup lichtjes aan de prothesezijde en houd de druk vast tot de knie meegeeft.

4. Zak naar een knielende positie.

Fietsen
Let op: stap altijd met de gezonde voet op en af van de fiets.
1. Ga op het gezonde ledemaat staan, zwaai het prothesebeen over de fiets en plaats de prothesevoet op het

pedaal.

2. Duw af met het gezonde been en begin te trappen. Belast het hulpmiddel tijdens de eerste twee keer trappen
minimaal om de fietsmodus te activeren. Er klinkt één lange pieptoon wanneer het hulpmiddel in de
fietsmodus staat.

3. Trap gelijkmatig en soepel.
4. Sta bij het afstappen van de fiets op het gezonde been en zwaai vervolgens het prothesebeen over de fiets.
Strek het hulpmiddel volledig uit om terug te keren naar de normale kniefunctie, wat wordt aangegeven door

een korte pieptoon.

Hardlopen
De functie van het hulpmiddel past zich automatisch aan het hardlopen aan wanneer de activiteit wordt herkend.

Waarschuwingssignalen van hulpmiddel
Stop in geval van waarschuwingen met het gebruik van het hulpmiddel en los het probleem als volgt op:

1. Controleer de batterijstatus en laad indien nodig de batterij op.
2. Controleer of het hulpmiddel heet is en laat dat indien nodig afkoelen.

Neem als dat geen soelaas biedt, contact op met uw zorgverlener.
In de Ossur Logic-app kan ook informatie over waarschuwingen van het hulpmiddel worden weergegeven.
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Tabel 1 - Waarschuwingssignalen van hulpmiddel

Type waarschuwing

Status van hulpmiddel

Feedback van hulpmiddel

Actie

Waarschuwingssignaal
batterij bijna leeg

Batterij bijna leeg
(5% lading)

Elke 15 seconden geluids- en/of
trillingsfeedback (afhankelijk van de
gebruikersinstellingen).
Statusindicator van het hulpmiddel
knippert oranje.

Na 10-15 minuten:

Elke 15 seconden geluids- EN
trillingsfeedback.

Statusindicator van het hulpmiddel
knippert oranje.

Batterij opladen

Batterij bijna helemaal
leeg (0% lading)

Herhaalde geluids- en trillingsfeedback

gedurende 20 seconden.
Statusindicator van het hulpmiddel
knippert rood.

Na 20 seconden:
Hulpmiddel stopt met werken, geeft

geluidsfeedback voor uitschakeling en

schakelt uit.

Batterij opladen

Kritieke fout

Kritieke sensorfout

Elke 2 seconden geluids- en
trillingsfeedback.

Statusindicator van het hulpmiddel
knippert rood.

Gebruik het
hulpmiddel niet
meer. Stuur het
voor onderhoud
naar Ossur.

Fout sensorkalibratie

Elke 10 seconden geluids- en
trillingsfeedback.

Statusindicator van het hulpmiddel
knippert rood.

Het hulpmiddel
kalibreren

Batterijfout

Elke 2 seconden geluids- en
trillingsfeedback bij het opstarten.
Statusindicator van het hulpmiddel
knippert rood.

Gebruik het
hulpmiddel niet
meer. Stuur het
voor onderhoud
naar Ossur.

Reinigen en onderhoud

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.
Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te

maken.

Let op: gebruik geen oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol, aangezien die het materiaal kunnen

aantasten.

Let op: gebruik geen perslucht om het hulpmiddel te reinigen.

Opmerking: het hulpmiddel wordt niet steriel geleverd en mag niet worden gesteriliseerd.

Omgevingsomstandigheden

Het hulpmiddel is weerbestendig.
Een weerbestendig hulpmiddel kan worden gebruikt in een natte of vochtige omgeving en is bestand tegen
opspattend schoon water (bijv. regen). Onderdompeling is niet toegestaan.
Contact met zout water of chloorwater is niet toegestaan.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.




Reinig met schoon water in geval van abusievelijke blootstelling aan andere vloeistoffen, chemicalién, zand, stof of

vuil, en droog af met een doek.
Waarschuwing: gebruik het hulpmiddel niet in een stoffige omgeving of in zand.
Opmerking: als er zand of vuil in het hulpmiddel terechtkomt, kan dit het bewegingsbereik beperken.

Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden

Gebruik Opladen Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur -10 °C tot 40 °C 10 °C tot 40 °C -25°Ctot 70 °C 0 °C tot 45 °C
P (14 °F tot 104 °F) (50 °F tot 104 °F) (-13 °F tot 158 °F) (32°F tot 113 °F)
. . 0% tot 100%, 5% tot 95%, niet- 10% tot 100%, 10% tot 90%, niet-
Relatieve vochtigheid
condenserend condenserend condenserend condenserend
Luchtdruk 700 hPa tot 700 hPa tot 700 hPa tot 700 hPa tot
1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

Opmerking: langdurige blootstelling aan temperaturen lager dan 0 °C kan leiden tot defecten van het hulpmiddel.

ONDERHOUD

Het hulpmiddel en de gehele prothese moeten worden onderzocht door een medische-zorgverlener. Met welke
frequentie dit moet gebeuren, moet worden bepaald op basis van de activiteit van de patiént.

Een interval van 40 maanden wordt aanbevolen.

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op
met uw professionele zorgverlener.

Waarschuwing: Probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren of hoezen te verwijderen. U zou uzelf kunnen bezeren

of het hulpmiddel kunnen beschadigen. Stuur het hulpmiddel naar Ossur voor onderhoud of reparatie.

Bij normaal gebruik is de verwachte levensduur 6 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de patiént komt

dit overeen met een gebruiksduur van 4 tot 6 jaar.

SPECIFICATIES

Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel

Gewicht van het hulpmiddel 1,6 kg (3,5 Ibs)

Specificatie batterij Lithium-ion / 2350 mAh / 33,84 Wh

Stroom voor opladen van de 93,82 VAh bij 230 V AC, 50 Hz
batterij 78,77 VAh bij 110 V AC, 60 Hz

Gewicht primaire verpakking 1,4 kg (3,0 Ibs)

Primaire verpakkingsmaterialen | Polypropyleen (PP 5) kunststof en polyurethaanschuim

Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening

Fabrikant FRIWO
Modelnr. FW8030M/24
Ingangsvermogen | 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Uitgangsvermogen | 24 VDC, 1,25 A

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.
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Waarschuwing: draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) van enig onderdeel van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief
de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Als dit wel gebeurt, kan dit leiden tot vermindering van de werking van
deze apparatuur.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of een andere
vloeistof mogelijk is, in ontvlambare/explosieve atmosferen, of waar blootstelling aan hoogelektrische en/of
hoogmagnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders,
chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele

RF-communicatieapparaten, zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de

CISPR-emissievereisten.

Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest

Norm Conformiteitsniveau

Geleide en uitgestraalde RF-emissies

CISPR 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 +15 kV lucht
SneIIc‘eneIektrlsche IEC 61000-4-4 + 2 kV voor Yoedmgshmen )
transiénten/bursts + 1 kV voor ingangs-/uitgangslijnen
Overspanning IEC 61000-4-5 | * ) KV liin(en) naar lijn(en)

+ 2 kV lij(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en
70 % UT; 25/30 cycli
Eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie

(50/60 Hz) magnetisch veld IEC 61000-4-8 30A/m
3V
Geleide stori 0,15 MHz - 80 MHz
eerc?;riasali)tr:og::RF- elden IEC 61000-4-6 6V in ISM- en amateurbanden
v v tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Uitgestraalde RF EM-velden 809 AM bij 1 kHz
EN 1SO22523 | J2V/m

26 MHz -1 GHz
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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 27
18 Hz
Pulsmodulatie
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 28
18 Hz
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulatie 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800-960 | iDEN 820, Pulsmodulatie 28
930 CDMA 850, LTE-
band 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 1700-1990 | GSM 1900, ;;";E;’d“'at'e 28
1970 DECT, UMTS
LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulatie
2450 24002570 | oo LS 217 iy 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 80211 ajn | Pulsmodulatie 9
217 Hz
5785

Gereglementeerde informatie over draadloze modules

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal hulpmiddel van klasse B, conform Sectie 15
van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien
het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.

Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden
vastgesteld door de apparatuur uit en in te schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of
meer van de volgende maatregelen:

- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

- Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.
Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een
andere antenne of zender.
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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.gc.ca/rpb.

Tabel 7 - Draadloze modules

Effectief
uitgestraald
vermogen

Type en

Model Regelgevingscertificaten ot e

FCC
Bevat FCC-ID: QOQBT121

Bluetooth 2.0/4.1 | Canada
Dual Mode- Bevat zendermodule IC: 2402 - 2480 MHz
module: 5123A-BGTBT121 (78 kanalen)

BT121-A-V2

0,27 mW/MHz

Japan
Bevat zender met
certificaatnummer 209-J00171

FCC
Bevat FCC-ID: O6R2398

Canada
Bluetooth Bevat IC: 3797A-2398 F1D 2402-2480 MHz
4.1-module: Japan (1 MHz-interval, 79 | 0,42 mW/MHz
N550M8CC Bevat zender met kanalen)
certificaatnummer R203-JN6049

Australié & Nieuw-Zeeland
ACMA-leverancierscode is N20233

ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante
autoriteiten.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

Opmerking: de primaire verpakking is gemaakt van recyclebare materialen.

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.
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Conformiteit
Het hulpmiddel is ontworpen en getest volgens de toepasselijke internationale normen of intern gedefinieerde
normen wanneer er geen internationale norm bestaat of van toepassing is.
Het hulpmiddel is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:
« EN60601-1
» EN60601-1-2
Dit hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor drie miljoen belastingscycli.
De specificatie van het belastingsniveau is ISO 10328 — P6 — 136 kg

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*#) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruik!

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingssymbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Toegepast onderdeel type B

AAN/UIT

|@> 5> E

Gelijkstroom

SN Serienummer

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of
batterijen die niet met het gewone afval mogen worden
fr— afgevoerd.
IP34 Beschermd tegen de schadelijke effecten van voorwerpen

groter dan 2,5 mm en tegen de effecten van opspattend water.

136



PORTUGUES

DESCRICAO
O dispositivo é um joelho protésico controlado por microprocessador. Proporciona resisténcia ao movimento
através de um acionador magnetorreolégico.
1. Adaptador da pirdmide proximal;
2. Acionador magnetorreolégico;
. Trancador mecénico;
. Botdo de energia;
. Indicador de estado;
. Porta de carregamento;
. Bateria;
. Adaptador da pirdmide distal.

0Oy U AW

As etiquetas do dispositivo (Fig. 2) podem ser encontradas na parte de trds do dispositivo, na fonte de
alimentacdo e na face interna do conjunto da bateria.
Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

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 sadde.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.

Indicagaes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Amputagcdo transfemoral unilateral e de desarticulagdo do joelho;
« Amputacdo transfemoral bilateral e de desarticulagdo do joelho.
Sem contraindica¢des conhecidas.

O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto moderado a elevado, por exemplo, caminhadas e corridas
ocasionais.
O limite de peso do dispositivo é de 136 kg.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
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 utilizagdo segura deste dispositivo.
Aviso: Se ocorrer uma alterag3o ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo
e contactar um profissional de satde.
Aviso: assegurar que o paciente é capaz de reconhecer os sinais de aviso de perda de energia.
Aviso: se o dispositivo emitir um sinal de aviso, parar de utilizar o dispositivo e consultar a Tabela 1 para obter
mais informacdes. Ter em atenc¢do que alguns erros podem causar o encerramento do dispositivo.
Aviso: evite colocar as maos ou os dedos perto de articulagdes méveis.
Aviso: a ocorréncia de uma falha de energia ou esgotamento da bateria durante a utilizagdo fard com que
o dispositivo deixe de funcionar normalmente e o paciente poderd correr o risco de sofrer uma queda.
Nota: em caso de falha de energia, funcionamento incorreto ou emissao de avisos, recomenda-se o acionamento
do trancador mecénico. Quando estiver trancado, o dispositivo consegue suportar o peso total.
Aviso: a interpretagdo incorreta do dispositivo relativamente a atividade do paciente aumenta o risco de queda.
Nota: a utilizag3o de alta intensidade ou em ambientes de alta temperatura poderd fazer com que o acionador do
dispositivo fique demasiado quente, ocorrendo o risco de queimaduras em caso de toque.
Nota: 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;
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« Choques ou vibragdes excessivos;

- Atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga excessiva e utilizagdo intensiva.
Aviso: ndo adequado para utilizagdo perto de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.
Nota: n3o tentar modificar o dispositivo de forma alguma.
Aviso: risco de falha estrutural. Os componentes de outros fabricantes n3o foram testados e podem causar uma
carga excessiva no dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

Aplicagao Ossur Logic

Para a montagem inicial, o profissional de satide deve utilizar a aplicacao Ossur Logic, a qual se encontra
disponivel na App Store da Apple. Consultar a aplicagao Ossur Logic na App Store para verificar que dispositivos
méveis sdo compativeis com a mesma.

O profissional de satde pode utilizar a aplicagdo para ajustar o joelho 2 fisiologia (peso, forga, etc.), ao estilo de
marcha e as preferéncias pessoais do paciente.

O paciente pode utilizar a aplicagdo Ossur Logic para verificar o estado do dispositivo, monitorizar o nivel de
carga da bateria, contar passos, aceder a programas de treino e ver as instrugdes de utilizagao.

Consultar as instrugdes sobre como associar a aplicagdo na secgdo Utilizag3o.

SELECAO DO DISPOSITIVO

Consultar o catélogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Utilizar adaptadores Ossur de titanio para obter um desempenho a prova de condi¢des climatéricas.

Utilizar parafusos com revestimento anticorrosivo.

Nota: a instalagdo do adaptador e o aperto dos parafusos devem ser feitos de acordo com as instrugdes indicadas
nos documentos fornecidos com os mesmos.

INSTRUCOES DE ALINHAMENTO
Alinhamento de bancada (Fig. 3)
Objetivo de alinhamento
A linha de referéncia de alinhamento (B) deve:

— passar pelo ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D)

— passar pelo eixo do joelho (A)

— cair na marca de 1/3 no interior da cobertura do pé.

Nota: em caso de desalinhamento, dar prioridade ao alinhamento do joelho antes do alinhamento do pé.

Instruges 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.

. Posicionar o joelho de modo a que a linha de referéncia de alinhamento passe pelo pivé do joelho (A)

4. Na lateral do encaixe, fazer uma primeira marca no ponto intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade
isquidtica (D). Fazer uma segunda marca no ponto intermédio do encaixe distalmente (E). Tragar uma linha
que atravesse ambas as marcas.

5. Posicionar o encaixe para que a linha de referéncia de alinhamento (B) atravesse a primeira marca no ponto
intermédio do encaixe ao nivel da tuberosidade isquidtica (D).

6. Ajustar a flexdo do encaixe para 5° além da posi¢3o 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.

Atencgdo: na flexdo maxima, manter uma distancia minima de 3 mm (1/8") entre o dispositivo e o encaixe (Fig. 4).
Se ndo for possivel evitar o contacto entre o dispositivo e o encaixe devido ao volume do encaixe, assegurar que
o contacto se realiza sobre a estrutura do dispositivo, diretamente abaixo do painel da interface do utilizador.

Manter uma superficie de contacto plana e com amortecimento para assegurar a distribui¢do da pressio.

w
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Alinhamento estdtico

Ligar o dispositivo.
— Certificar-se de que o paciente fica de pé com o mesmo peso em ambas as pernas.
— Ajustar o comprimento correto da prétese.
— Verificar a rotagdo interna e externa.

Verificar a carga correta no dedo do pé e no calcanhar.

Alinhamento dindmico
1. Manter o dispositivo ligado.
2. Assegurar que o paciente estd familiarizado com o funcionamento do dispositivo.
3. Dizer ao doente para andar normalmente entre barras paralelas. Isto permite ao paciente habituar-se ao
comportamento do dispositivo.
4. Ajustar o alinhamento dindmico conforme necessario.
— Assegurar que o movimento nas fases de balanco e de apoio se mantém na linha de progressao.
— Assegurar a simetria da passada.
5. A aplicagdo Ossur Logic deve ser utilizada para definir os pardmetros do dispositivo durante o alinhamento
dindmico.
Nota: utilizar a funcdo “Configuragdo inicial” na app Ossur Logic para ajustar o dispositivo para uma utilizacdo
bdsica. Utilizar a func3o "Defini¢des avancadas" para ajustar o dispositivo.
Se forem necessérias modificacdes de estabilidade apés a avalia¢do do paciente, a linha de referéncia pode ser
alterada até 5 mm (3/16") a frente ou 5 mm (3/16") atrds do eixo do joelho.

Atencdo: como a linha de referéncia do alinhamento estd posicionada posteriormente em relagdo ao centro do
joelho, o paciente notard uma maior flexdo de apoio durante a resposta de carga. Serd necessdrio um controlo
voluntdrio adicional para manter a estabilidade do joelho quando o dispositivo estiver desligado.

Atencdo: os erros que podem ocorrer durante o alinhamento e o ajuste podem fazer com que o dispositivo deixe

de funcionar corretamente e provocar uma queda.

Apds o alinhamento
Ap6s o alinhamento, o profissional de satide devera:
— Pedir ao paciente para colocar carga sobre o calcanhar e permitir a flexdo do joelho ao mesmo tempo.
Assegurar que o paciente sente resisténcia por parte do joelho.
— Assegurar que o paciente sente a transi¢do do pé. Incentivar o paciente a alongar a anca.
— Pedir ao paciente para se sentar utilizando a resisténcia de apoio do dispositivo.
— Mostrar a fungdo do trancador manual, uma vez que poderd ser util quando o joelho estiver desligado.
— Pedir ao paciente para caminhar distincias curtas e ligeiramente mais longas sob supervisdo a fim de
avaliar totalmente a configuragao do dispositivo.
O profissional de satde deverd instruir o paciente a:
— Aprender a utilizar o dispositivo.
— Distinguir os sinais de aviso que o dispositivo pode emitir (consultar a secgdo Sinais de aviso do
dispositivo).
— Reconhecer e ativar os diferentes estados do dispositivo (consultar a secgdo Atividades suportadas).

UTILIZAGAO
Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo

1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagdo mais de 1 segundos.

2. O dispositivo ird emitir dois sinais sonoros.

3. Quando o indicador de estado piscar a verde, o dispositivo estd pronto a ser utilizado.

Desligar o dispositivo
1. Nunca manter premido o bot3o de alimentagdo mais de 1 segundos.
2. O dispositivo ird emitir 4 sinais sonoros curtos e 1 longo e desligar-se.
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Associar a aplicagao
1. Ligar o dispositivo.
2. Abrir a aplicagdo e seguir as instrugdes apresentadas.
Nota: o cédigo PIN necessério pode ser encontrado na etiqueta que se encontra na parte de trds do dispositivo.

Bateria

Aviso: a utilizagdo de uma fonte de alimentag3o danificada poderd causar choques elétricos.
Aviso: desligar sempre o dispositivo da fonte de alimentagao antes de o colocar no paciente.
Atencgdo: o conjunto da bateria é revestido a niquel, o que poderd causar reagdes alérgicas.
Carregar totalmente o dispositivo antes da primeira utilizagao.

Carregamento

1. Ligar a fonte de alimentagao a tomada.

2. Ligar a fonte de alimentagdo a porta de carregamento na parte de trds do dispositivo.
3. Depois de carregar, desligar a fonte de alimentac¢do da porta de carregamento.

4. Desligar a fonte de alimentagdo da tomada para poupar energia.

Nota: depois de ser totalmente descarregado, o conjunto da bateria demorard cerca de 3 horas a carregar.

Nota: o conjunto da bateria ndo pode ser sobrecarregado.

O dispositivo pode ser carregado ligado ou desligado.

Carregue a bateria diariamente para um desempenho ideal.

O desempenho da bateria ¢ afetado pela temperatura abaixo de -10°C (14°F) ou acima de 40°C (104°F), o que pode
resultar em avisos de bateria ou impedir o dispositivo de funcionar como esperado.

Nota: uma bateria totalmente carregada pode durar 48 a 72 horas, consoante o nivel de atividade.

Para ler o nivel de carga da bateria:
premir o bot3o de alimentagdo. O dispositivo emitird 1 a 5 sinais sonoros, sendo que cada um indica um nivel de
carga de 20% (ou seja, 5 sinais sonoros indicam que o dispositivo estd totalmente carregado) (Fig. 5).

Fungdes mecdnicas do dispositivo

Trancador mecénico

Para acionar o trancador mecénico, pressionar o botdo do trancador mecéanico a partir da esquerda (Fig. 6). Para
destrancar, pressionar o botdo do trancador a partir da direita.

Atividades suportadas
O dispositivo adapta-se automaticamente a atividades como caminhar, levantar-se e muitas outras. Tem vdrios
estados diferentes que o paciente deve aprender a reconhecer e a ativar.

Posigdo em pé

Por predefini¢do, o dispositivo encontra-se no estado para a posi¢do em pé e voltard a este estado se ndo
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.

De pé e trancado
O dispositivo pode ser trancado em diversas posi¢des. Quando estiver trancado, o dispositivo consegue suportar
o peso de carga total.
Para trancar o dispositivo em extensdo completa:

1. Pressionar o botdo do trancador mecanico.

2. Estender totalmente o dispositivo.

Para destrancar o dispositivo:
1. Empurrar o joelho em hiperextensao.
2. Pressionar o botdo do trancador mecanico.
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Para trancar o dispositivo numa posicao fletida a 10° ou 20°:
3. Fletir o dispositivo para além da posi¢do do trancador desejada e premir o botdo do trancador mecénico.
4. Estender o dispositivo para a posi¢do do trancador desejada.

Andar em terreno plano

O dispositivo proporcionard apoio adaptativo na fase de apoio para assegurar um suporte consistente

e movimentos controlados. O dispositivo adapta-se automaticamente a velocidade e ao estilo de marcha do
paciente.

Para andar em terreno plano:

1. Antes de dar o primeiro passo, aplicar peso sobre o dispositivo para acionar o estado em pé.

2. Dar o primeiro passo, seja com o pé protésico ou o do lado sdo, e continuar a caminhar ao ritmo desejado.
Se o paciente utilizar uma bengala ou muleta, deverd continuar a distribuir peso sobre o dispositivo durante a fase
de apoio para manter o suporte.

Sentar
O dispositivo deteta automaticamente o movimento de se sentar e oferece resisténcia, permitindo que o paciente
distribua o peso uniformemente sobre ambas as pernas e controle a velocidade a medida que se senta.

Para se sentar:

1. Colocar-se de pé em frente a cadeira.

2. Distribuir peso sobre o dispositivo.

3. Inclinar-se ligeiramente para trds e comegar a fletir o joelho até este ceder.

4. Colocar carga sobre o dispositivo e utilizar o peso corporal para manter a flexdo continua do joelho enquanto
estiver numa posi¢do sentada.

Depois de se sentar, o dispositivo desbloqueia e move-se liviemente.

Levantar

Para se levantar a partir de uma posi¢do sentada:

1. Assegurar que a prétese se encontra localizada diretamente abaixo do joelho.

2. Aplicar peso sobre o pé protésico. Colocar as mi3os nos joelhos ajuda a manter uma distribui¢do uniforme do
peso.

3. Comecar a levantar-se. O dispositivo permitird a extensdo suave até ficar totalmente estendido quando estiver
de pé.

Subir escadas
Atencdo: utilizar sempre o corrim3o ao subir escadas.

Levar a frente o lado com a prétese:

1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

2. Utilizando os musculos do membro residual, levantar a prétese e posicionar o pé na horizontal no degrau.

3. Distribuir peso sobre a prétese. Contrair os gliteos e os musculos do membro residual para alongar a anca
e mover o pé e o joelho.

4. Colocar o pé do lado s@o no degrau seguinte e comegar a alongar a anca.

5. Utilizar os masculos no lado da prétese para levantar a mesma para o degrau seguinte. O joelho flete para dar
espaco para os dedos do pé.

6. Apés a extensdo da oscilagdo, o dispositivo mantém o alinhamento vertical do segmento da canela a fim de
permitir o posicionamento correto do pé protésico no degrau seguinte.

Levar a frente o lado s3o:

1. Parar em frente ao primeiro degrau das escadas.

2. Colocar o pé do lado sa@o no primeiro degrau, alongando a anca no lado da prétese.

3. Fletir a anca no lado da prétese para levantar a mesma para o degrau seguinte. O joelho flete para dar espaco
para os dedos do pé.

4. Apés a extensdo da oscilagdo, o dispositivo mantém o alinhamento vertical do segmento da canela a fim de
permitir o posicionamento correto do pé protésico no degrau seguinte.
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5. Distribuir peso sobre a prétese. Contrair os gliteos e os misculos do membro residual para alongar a anca
e mover o pé e o joelho.

Ao chegar ao cimo das escadas:

a. Se colocar primeiro o pé protésico, continuar a caminhar.

b. Se colocar primeiro o pé do lado s3o, aguardar um momento e n3o erguer o membro residual como nos
outros degraus. Movimentar suavemente a prétese para trds para largar a extremidade do degrau e, de
seguida, dar um passo em frente sobre a prétese.

Subir rampas
A agdo de subir rampas € igual ao movimento de andar em terreno plano.
Atencdo: utilizar sempre o corrim3o ao subir rampas ou escadas.

Descer escadas e rampas
Atencdo: utilizar sempre o corrimio ao descer rampas ou escadas.
Ao descer escadas e rampas, o joelho dard apoio durante a flexdo.

Para descer escadas ou rampas:

1. Dar o primeiro passo com a prétese.

2. Distribuir peso sobre a prétese. Inclinar-se ligeiramente para trés 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 chao.

Para ajoelhar:

1. Distribuir peso sobre a perna protésica.

2. Dar um passo em frente com a perna saudavel.

3. Fletir ligeiramente a anca do lado da prétese e manter a pressdo até o joelho ceder.
4. Baixar-se até se ajoelhar.

Andar de bicicleta
Nota: utilizar sempre o membro s3o para subir para a bicicleta ou descer da mesma.
1. De pé sobre o membro sdo, balangar o membro protésico sobre a bicicleta e colocar o pé protésico no pedal.
2. Dar o primeiro impulso com o membro s3o e comegar a pedalar. Manter uma carga minima sobre
o dispositivo durante as primeiras duas rota¢des para permitir a ativagdo do modo de ciclismo. O dispositivo
indicard que se encontra no modo de ciclismo através de um sinal sonoro longo.
3. Pedalar com rotag¢des suaves e consistentes.
4. Ao descer da bicicleta, colocar-se de pé sobre o membro s3o e balangar o membro protésico sobre a bicicleta.
Estender totalmente o dispositivo para voltar a fungio normal do joelho, a qual é confirmada através de um
sinal sonoro curto.

Correr
O modo de corrida do dispositivo ajusta-se automaticamente quando s3o reconhecidos os movimentos de

corrida.

Sinais de aviso do dispositivo

Em caso de aviso, parar de utilizar o dispositivo e seguir as medidas de resolucao 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.
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A aplicagdo Ossur Logic também pode dar informagdes sobre os avisos do dispositivo.

Tabela 1 - Sinais de aviso do dispositivo

Tipo de aviso

Estado do dispositivo

Feedback do dispositivo

Acao

Aviso de
bateria fraca

Bateria fraca
(5% de carga)

Feedback de dudio e/ou vibragdo a cada 15
segundos (com base nas definicdes de
utilizador).

Indicador de estado do dispositivo cor de
laranja intermitente.

Ap6s 10-15 minutos:

Feedback de dudio E vibragdo a cada 15
segundos.

Indicador de estado do dispositivo cor de
laranja intermitente.

Carregar a bateria.

Bateria muito fraca (0%
de carga)

Feedback repetido de dudio e vibragao
durante 20 segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente.

Apés 20 segundos:
O dispositivo deixa de funcionar, envia
feedback de dudio e encerra de imediato.

Carregar a bateria.

Erro critico

Erro critico do sensor

Feedback de dudio e vibragdo a cada 2
segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente.

Parar de utilizar o
dispositivo. Enviar
para a Ossur para
receber assisténcia.

Erro de calibragdo do
sensor

Feedback de dudio e vibragdo a cada 10
segundos.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente.

Calibrar o
dispositivo.

Erro da bateria

Feedback de dudio e vibragdo a cada 2
segundos no arranque.

Indicador de estado do dispositivo vermelho
intermitente.

Parar de utilizar o
dispositivo. Enviar
para a Ossur para
receber assisténcia.

Cuidados e limpeza
Limpe com um pano himido e sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.
Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Atencdo: N3o utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico, pois estes podem degradar o material.
Atencdo: n3o utilizar ar comprimido para limpar o dispositivo.

Nota: o dispositivo ndo é entregue esterilizado nem se destina a ser esterilizado.

Condigdes ambientais
O dispositivo é a prova de condig¢des climatéricas.
Um dispositivo a prova de condi¢des climatéricas pode ser utilizado num ambiente hiimido ou chuvoso e pode

tolerar ser salpicado por dgua doce (por exemplo, chuva), ndo sendo permitida a submers3o.

N3o é permitido contacto com dgua salgada nem dgua com cloro.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
Limpar com dgua limpa em caso de exposicdo acidental a outros liquidos, quimicos, areia, pé ou sujidade e secar

com um pano.

Aviso: n3o utilizar o dispositivo em ambientes com pé ou areia.
Nota: a entrada de areia ou sujidade para o interior do dispositivo poderd afetar a amplitude de movimentos.




Tabela 2 — Condi¢6es ambientais

Temperatura

(14 °F a 104 °F)

(50 °F a 104 °F)

(-13 °F a 158 °F)

Utilizagao Carregamento Transporte Armazenamento
prolongado
-10°Ca40°C 10°Ca 40 °C -25°C 270 °C 0°Caa5°C

(32°Fa 113 °F)

Humidade relativa

0% a 100%, com
condensacdo

5% a 95%, sem
condensagdo

10% a 100%, com
condensacio

10% a 90%, sem
condensacdo

Pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

Nota: a exposicdo a temperaturas abaixo de 0 °C por periodos prolongados pode causar avarias no dispositivo.

MANUTENGAO

O dispositivo e a prétese global devem ser examinados por um profissional de satide. O intervalo deve ser
determinado com base na atividade do paciente.

O intervalo recomendado é de 40 em 40 meses.

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos,
consultar um profissional de sadde.

Aviso: n3o tentar reparar o dispositivo nem remover as coberturas. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar
o dispositivo. Enviar o dispositivo para a Ossur para qualquer atividade de manutencao ou reparacdo.

A vida util esperada sob condi¢bes de utilizagao normais é de 6 milhdes de passos. Consoante a atividade do
paciente, a mesma corresponde a um periodo de utilizagdo entre 4 e 6 anos.

ESPECIFICAGOES

Tabela 3 — Especificaces do dispositivo
1,6 kg (3,5 Ibs)
15es de litio / 2350 mAh / 33,84 Wh

93,82 VAh a 230 VCA, 50 Hz
78,77 VAh a 110 VCA, 60 Hz

1,4 kg (3,0 Ibs)

Peso do dispositivo

Especificacdo do conjunto da bateria

Poténcia para carregar o conjunto da
bateria

Peso da embalagem principal

Materiais da embalagem primaria Polipropileno (PP 5) e espuma de poliuretano

Tabela 4 — Especificacdes da fonte de alimentacdo
Fabricante FRIWO
N.° de modelo: | F\W8030M/24
Entrada 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Saida 24 VCC, 1,25A

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.

Aviso: se utilizar acessérios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo,
poderd contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade eletromagnética
do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

Aviso: nio utilizar equipamento de comunica¢des de RF portitil (incluindo periféricos como cabos de antena ou
antenas externas) a menos de 30 cm (12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrdrio, poderd ocorrer degradagio do desempenho deste equipamento.
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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 exposi¢do a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos,

transmissores de rddio/TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TC e RM).
O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de equipamentos de comunicagdo RF portdteis

e méveis, como telemdveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de

emissdes da CISPR.

Tabela 5 — Informacdes de conformidade com emissées 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

Flutuagbes de tensdo/emissdes irregulares

IEC 61000-3-3 | Em conformidade

Tabela 6 — Informacdes de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Padrao Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 i ?Sk\lfvc;):tacto
ralmpisoriie | g e | 22 B rhes e amaneie
Pico IEC 61000-4-5 + 1 kV linha(s) para linha(s)

+2kV linha(s) para a terra

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofisico: a 0°

Interrup¢des de tensao

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de

frequéncia de energia IEC 61000-4-8 30A/m
(50/60 Hz)
3V
Interferéncias conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz
provocadas por campos IEC 61000-4-6 6V em ISM e bandas amadoras
de RF entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Campos EM de RF irradiada 80% AM a 1 kHz
ENISO22523 | 12V/m

26 MHz -1 GHz
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Tabela 7 — Informaces de conformidade com comunicagées RF sem fios

:;:lu(i:ﬂ:;)de Banda (MHz) | Assisténcia Modulacio i"ln:‘:ﬁ:ig:dt:s(t\(/e/‘:
385 380 - 390 TETRA 400 Modulaggo de pulso 18 Hz 27
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 Modulagdo de pulso 18 Hz 28
710
745 704 - 787 LTE Banda 13, 17 Modulagdo de pulso 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagdo de pulso 18 Hz 28
930 CDMA 850, Banda LTE 5

1720

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

1970
Bluetooth, WLAN,
2450 2400 - 2570 ﬁ(;fb] 12‘:’5/5(”' Modulaco de pulso 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 | WLAN 802.11 a/n Modulagdo de pulso 217 Hz 9
5785

Informagao regulada sobre os médulos de Bluetooth

Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Secgdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protegao razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia. Se n3o for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, n3o existe qualquer especificagdo que assegure que

a interferéncia ndo ocorrerd numa determinada instalagdo.

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rece¢do de rddio ou televisdo, o que pode ser determinado
ao ligar e desligar o equipamento, é recomenddvel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de receg3o.

« 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 altera¢des ou modifica¢des ndo expressamente aprovadas pela entidade responsdvel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.
Atencgdo: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.
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Canadd — Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizagdo estd sujeita as duas condi¢des que se seguem:

« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento

indesejado deste dispositivo.

Atencdo: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — O técnico de instalagdo deste equipamento de rédio deve
garantir que a antena estd localizada ou apontada de forma a no emitir campos de radiofrequéncia acima dos
limites da Health Canada para a populagdo em geral; consultar o Cédigo de Seguranca 6, disponivel no website da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabela 8 — Médulos sem fios

Tipo e caracteristicas | Poténcia

Modelo Certificados regulamentares b e o R

FCC
Contém FCC ID: QOQBT121

Médulo de modo | Canada
duplo Bluetooth Contém médulo de transmissor IC: 2402 — 2480 MHz
2.0/4.1: 5123A-BGTBT121 (78 canais)

BT121-A-V2

0,27 mW/MHz

Japao
Contém transmissor com
nimero de certificado 209-J00171

FCC
Contém FCC ID: O6R2398

Canad4

Contém IC: 3797A-2398
Médulo F1D 2402-2480

Bluetooth 4.1: Japao MHz (intervalo de 0,42 mW/MHz

N550M8CC Contém transmissor com 1 MHz, 79 canais)
numero de certificado R203-JN6049

Austrilia e Nova Zeldndia
O numero de cédigo do fornecedor
ACMA é N20233

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes.

ELIMINAGCAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.

Nota: a embalagem primdria é feita de materiais recicldveis.

RESPONSABILIDADE
Os dispositivos protésicos Ossur sao 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 condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.
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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 foi testado num laboratério independente creditado e considerado em conformidade com:
« EN60601-1

» EN60601-1-2
Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a trés milhdes de ciclos de carga.
A especificagdo do nivel de carga é 1SO10328 — P6 — 136 kg

ISO10328-P6-136 kg *) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser ultrapassado.

Para condigbes e limitagoes de uso especificas consulte o
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

SIMBOLOS

MD Dispositivo médico

A Simbolo de cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagdo

[
ﬂ Peca aplicada do tipo B
LIGAR/DESLIGAR
L]
L ]

Corrente continua

Numero de série

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias
que n3o devem ser eliminados em conjunto com
residuos regulares

1 |2

IP34 Protegido contra os efeitos nocivos de objetos com mais de
2,5 mm e contra os efeitos dos salpicos de dgua
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POLSKI

OPIS

Wyréb to sterowana mikroprocesorem i napedzana silnikiem proteza kolana. Zapewnia opér ruchu za pomocy

sitownika magnetoreologicznego.
1. proksymalny adapter piramidy;
2. sitownik magnetoreologiczny;

. blokada mechaniczna;

. przycisk zasilania;

. wskaznik stanu;

. gniazdo fadowania;

. akumulator;

. dystalny adapter piramidy.

0y U AW

Etykiety wyrobu (rys. 2) znajduja sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.
Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako element systemu protetycznego zastepujacego funkcje kolana w brakujacej
koriczynie dolne;j.

Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.
Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentéw
« Amputacja jednostronna na poziomie udowym oraz po wytuszczeniu w stawie kolanowym;
« Amputacja obustronna na poziomie udowym oraz po wytluszczeniu w stawie kolanowym.
Brak znanych przeciwwskazan.

Wyréb jest przeznaczony do $redniego uzytkowania, np. chodzenia i okazjonalnego biegania.
Limit wagowy wyrobu to 136kg.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: stosowanie urzadzenia protetycznego koriczyny dolnej niesie ze sobg nieodtaczne ryzyko upadku, co
moze prowadzié do obrazen ciata.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: upewnic sie, ze pacjent jest w stanie rozpoznad sygnaty ostrzegawcze dotyczace utraty zasilania.
Ostrzezenie: Jesli produkt emituje sygnat ostrzegawczy, nalezy zaprzestac jego uzytkowania i zapoznad sie z tabela

1, aby uzyskad wiecej informacji. Nalezy zwréci¢ uwage, ze niektére btedy moga spowodowac wytaczenie produktu.

Ostrzezenie: unika¢ umieszczania rak lub palcéw w poblizu ruchomych czesci modutu protezy.
Ostrzezenie: poniewaz wyréb jest zasilany z akumulatora, awaria zasilania lub wyczerpanie sie akumulatora podczas
uzytkowania spowoduje, ze wyréb przestanie normalnie dziata¢ i moze narazi¢ pacjenta na ryzyko upadku.
Uwaga: w przypadku awarii zasilania, nieprawidtowego dziatania lub ostrzezen zaleca sig wiaczenie blokady
mechanicznej. Po zablokowaniu wyréb moze wytrzymac petne obcigzenie.
Ostrzezenie: btedne zinterpretowanie aktywnosci pacjenta przez wyréb zwieksza ryzyko upadku.
Uwaga: intensywne uzytkowanie lub praca w wysokiej temperaturze otoczenia spowoduje, ze sitownik wyrobu
nagrzeje sie i stanie sie goracy w dotyku.
Uwaga: niewfasciwa obstuga i/lub regulacja wyrobu moze spowodowac awarie. Pacjent powinien unikaé:

« bezposredniego uderzenia w wyréb;

« nadmiernych wstrzaséw lub wibracji;

« aktywnosci o duzej intensywnosci, sportéw, nadmiernych obcigzeri i intensywnego uzytkowania.
Ostrzezenie: nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszanki srodka znieczulajacego
z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
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Uwaga: nie prébowac zdejmowac oston ani w zaden sposéb modyfikowaé wyrobu.

Ostrzezenie: ryzyko uszkodzenia konstrukeji. Elementy innych producentéw nie zostaty przetestowane i moga
powodowa¢ nadmierne obcigzenie wyrobu.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY

Aplikacja Ossur Logic App

Do pierwszego dopasowania lekarz musi uzy¢ aplikacji Ossur Logic. Jest dostepna w Apple App Store. Patrz Ossur
Logic w App Store, aby sprawdzi¢ zgodnos¢ z urzadzeniami mobilnymi.

Za pomocg aplikacji personel medyczny moze dostosowac kolano do fizjologii uzytkownika (waga, sita itp.), stylu
chodu i osobistych preferencji.

Pacjent moze korzysta¢ z aplikacji Ossur Logic, aby sprawdza¢ stan wyrobu, monitorowaé poziom natadowania
baterii, liczy¢ kroki, uzyskiwac dostep do programéw treningowych i przegladac instrukcje uzytkowania.

Zobacz instrukcje dotyczace taczenia sie z aplikacjg w sekcji Uzytkowanie.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduje sie w katalogu firmy Ossur.

Aby uzyskac odpornos¢ na warunki atmosferyczne, uzywad tytanowych adapteréw firmy Ossur.

Stosowac sruby z powtoka antykorozyjna.

Uwaga: montaz adaptera i dokrecenie $rub nastawczych nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi
w odpowiednich dokumentach towarzyszacych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROWNANIA
Ustawienie warsztatowe (rys. 3)
Cel wyréwnania
Linia odniesienia pozycyjnego (B) powinna:

— przejsc przez srodek leja protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D)

— przejs¢ przez o$ kolana (A)

— przypadac na pozycje 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej stronie pokrycia stopy.

Uwaga: w przypadku niedopasowania nadac priorytet wyréwnaniu kolan przed wyréwnaniem stopy.

Instrukcje dotyczace wyréwnania

1. Ustawi¢ stope tak, aby linia odniesienia wyréwnania (B) znajdowata sie w pozycji 1/3 zaznaczonej na wewnetrznej
stronie pokrycia stopy (z pokryciem stopy i zatozonym obuwiem). Rozwazy¢ zewnetrzng rotacje stopy.

2. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby potaczy¢ kolano ze stopg i ustali¢ prawidtowa wysokos¢ srodka kolana.

. Ustawic kolano tak, aby linia odniesienia pozycyjnego przechodzita przez o$ kolana (A)

4. Po bocznej stronie leja protezowego nalezy wykonac pierwsze oznaczenie w srodku leja protezowego na
poziomie guzowatosci kulszowej (D). Zréb drugie oznaczenie w srodkowym punkcie leja protezowego dystalnie
(E). Narysowac linie przechodzaca przez oba oznaczenia.

5. Ustawi¢ lej protezowy tak, aby linia odniesienia (B) przechodzita przez pierwsze oznaczenie w $rodku leja
protezowego na poziomie guzowatosci kulszowej (D).

6. Oproécz istniejacej pozycji (np. przykurcz zgiecia biodra) wyregulowad zgiecie leja protezowego do 5° i ustawic
wysokos¢ petnej protezy.

7. Uzy¢ odpowiednich adapteréw, aby podtaczy¢ kolano do leja protezowego.

Przestroga: przy maksymalnym zgieciu kolana nalezy zapewni¢ co najmniej 3 mm (1/8 cala) odlegtosci pomiedzy
wyrobem a lejem protezowym (rys. 4). Jesli ze wzgledu na wielkos¢ leja protezowego nie mozna unikna¢ kontaktu
miedzy wyrobem a lejem protezowym, nalezy upewnic sie, ze punkt styku znajduje sie na ramie wyrobu
bezposrednio pod panelem interfejsu uzytkownika. Utrzyma¢ powierzchnie styku ptaska i amortyzowang w celu
roztozenia nacisku.

w

Ustawienie statyczne
Wiacz wyréb.
— Upewni¢ sie, ze pacjent stoi obcigzajac jednakowo obie nogi.
— Sprawdzi¢ prawidtowa dtugos¢ protezy.
— Sprawdzic rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.
— Sprawdzi¢ prawidtowe obcigzenie palcéw i piety.
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Ustawienie dynamiczne

1. Pozostawi¢ wyréb wiaczony.

2. Upewnic sie, ze pacjent jest zaznajomiony z dziataniem wyrobu.

3. Powiedzie¢ pacjentowi, aby chodzit miedzy réwnolegtymi poreczami zwyktym chodem. Pozwala to pacjentowi

dostosowac sie do zachowania wyrobu.

4. Dostosowac wyréwnanie dynamiczne zgodnie z wymaganiami.

— Upewni¢ sie, ze ruch w fazie zamachu i podparcia pozostaje w linii progresji.
— Upewni¢ sie, Ze osiagnieto symetrig dtugosci kroku.

5. Do ustawiania parametréw wyrobu podczas dynamicznego wyréwnywania nalezy uzywac aplikacji Ossur Logic App.
Uwaga: uzy¢ funkgji ,Wstepna konfiguracja” w aplikacji Ossur Logic, aby dostosowa¢ wyréb do podstawowego
uzytku. Uzy¢ funkcji ,, Ustawienia zaawansowane”, aby dostroi¢ wyrdb.

W przypadku koniecznosci dokonania modyfikacji stabilizacyjnych po ocenie pacjenta linie referencyjng mozna
przesunac o maksymalnie 5 mm (3/16 cala) w przéd lub 5 mm (3/16 cala) w tyt wzgledem osi obrotu kolana.

Uwaga: przesuniecie linii referencyjnej w przéd wzgledem srodka kolana poskutkuje u pacjenta odczuciem bardziej
kontrolowanego zgiecia w pozycji stojacej z obcigzeniem. Gdy wyréb jest wytaczony, wymagane bedzie dodatkowe
kontrolowanie przez uzytkownika stabilnosci kolana.

Przestroga: btedy potencjalnie popetnione podczas osiowania i regulacji moga spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie produktu i doprowadzi¢ do upadku pacjenta.

Po wyréwnaniu
Po ustawieniu personel medyczny powinien:
— Poprosic¢ pacjenta o obciazenie piety i umozliwienie zgiecia kolana podczas obcigzenia. Upewnic sie, ze
pacjent odczuwa opér stawiany przez kolano.
— Poprosic pacjenta o sprawdzenie reakcji podczas obcigzenia i przejscia z piety na palce stopy. Zachecic
pacjenta do wyprostu stawu biodrowego.
— Poprosic pacjenta, aby usiadt, korzystajac z oporu wyrobu.
— Pokaza¢ funkcje blokady recznej, poniewaz moze to by¢ pomocne, gdy kolano jest WYLACZONE.
— Poprosic¢ pacjenta, aby przeszedt zaréwno krétkie, jak i nieco dtuzsze dystanse pod nadzorem, aby w petni
ocenic¢ konfiguracje wyrobu.
Personel medyczny powinien poinstruowa¢ pacjenta:
— Jak obstugiwac wyréb.
— Jak rozumied sygnaty ostrzegawcze, ktére moze generowad wyrdb (patrz sekcja Sygnaty ostrzegawcze wyrobu).
— Jak rozpoznawac i aktywowac rézne stany wyrobu (patrz sekcja Obstugiwane dziatania).

UZYTKOWANIE
Obstuga wyrobu
Wtaczanie wyrobu
1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Produkt emituje dwa sygnaty dZzwiekowe.
3. Gdy wskaznik stanu miga na zielono, wyréb jest gotowy do uzycia.

Wytaczanie wyrobu
1. Nacisngc¢ i przytrzymad przycisk zasilania dtuzej niz przez 1 sekundy.
2. Po wyemitowaniu 4 krétkich dzwiekéw i 1 dtugiego dZzwieku produkt wytacza 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.

Akumulator

Ostrzezenie: uszkodzony zasilacz moze prowadzi¢ do porazenia pradem.

Ostrzezenie: przed zatozeniem zawsze odtaczyc¢ zasilanie od wyrobu.

Uwaga: ztacze tadowania zestawu akumulatoréw jest niklowane, co moze powodowac reakcje alergiczne.
W petni natadowad produkt przed pierwszym uzyciem.
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tadowanie

1. Podfaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.

2. Podtacz zasilacz do portu tadowania z tytu produktu.

3. Po natadowaniu odtaczy¢ zasilacz od portu tadowania.

4. Odtaczyé zasilacz od gniazdka $ciennego, aby oszczedzac energie.

Uwaga: catkowite natadowanie akumulatora wyrobu zajmuje okoto 3 godzin.

Uwaga: akumulatora nie mozna przetadowac.

Produkt mozna tadowac zaréwno w stanie wigczonym (ON), jak i wytagczonym (OFF).

Akumulator nalezy tadowac codziennie, aby uzyskac optymalng wydajnos¢.

Na wydajnosé akumulatora ma wptyw temperatura ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 40°C (104°F), co moze
spowodowacd wyswietlenie ostrzezeri dotyczacych akumulatora lub uniemozliwi¢ dziatanie produktu zgodnie
z oczekiwaniami.

Uwaga: w petni natadowany akumulator wystarcza na 48 do 72 godzin, w zaleznosci od poziomu aktywnosci.

Aby odczyta¢ poziom natadowania akumulatora:
Naci$nij przycisk zasilania. Wyr6b wyemituje od 1 do 5 sygnatéw dzwiekowych, z ktérych kazdy wskazuje poziom
natadowania 20% (tj. 5 sygnatéw oznacza w petni natadowany wyréb) (ryc. 5).

Funkcje mechaniczne wyrobu

Blokada mechaniczna

Aby wtaczy¢ blokade mechaniczna nalezy nacisnac przycisk blokady mechanicznej od lewej strony (rys. 6). Aby
odblokowad, nacisngé przycisk blokady z prawej strony.

Wspierana aktywnosc¢ fizyczna
Wyréb automatycznie dostosowuje sie do czynnosci, takich jak chodzenie, wstawanie, wchodzenie po schodach
i nie tylko. Ma kilka réznych stanéw, ktére pacjent musi nauczy¢ sie rozpoznawad i aktywowad.

Pozycja stojaca

Wyréb jest domysInie w stanie stojgcym i powrdci 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 obraca¢ sig w sposéb naturalny i fizjologiczny.

Stanie i blokowanie
Wyréb mozna zablokowac w kilku pozycjach. Po zablokowaniu wyréb moze wytrzymac petne obcigzenie.
Aby zablokowaé wyréb w petnym wyproscie:

1. Nacisng¢ przycisk blokady mechaniczne;.

2. Catkowicie wyprostowac wyréb.

Aby odblokowac wyréb:
1. Popchnaé kolano do przeprostu.
2. Nacisna¢ przycisk blokady mechaniczne;.

Aby zablokowac wyréb w zgieciu pod katem 10° lub 20°:
1. Zgiac wyréb poza zadang pozycje blokady i nacisna¢ przycisk blokady mechanicznej.
2. Wyprostowad wyréb do zadanej zablokowanej pozycji.

Chodzenie po réwnym podtozu
Wyréb zapewnia adaptacyjne wsparcie w fazie podporu, aby zapewni¢ spdjne wsparcie i kontrolowany ruch
wymachu. Wyréb automatycznie dostosowuije sie do tempa i stylu chodu pacjenta.

Aby chodzi¢ po ptaskim terenie:

1. Przed pierwszym krokiem nalezy obcigzy¢ wyréb, aby wywotaé stan stojacy.

2. Zréb pierwszy krok zdrowa koriczyng lub proteza i kontynuuj marsz w preferowanym tempie.

W przypadku korzystania z laski lub kuli pacjent musi uwaza¢, aby obcigzy¢ wyréb w pozycji stojacej, aby utrzymac
podparcie.
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Siadanie
Wyréb automatycznie wykrywa ruch w pozycji siedzacej i zapewnia opér przed ugieciem, umozliwiajac pacjentowi
réwnomierne roztozenie ciezaru na obie nogi i kontrolowanie predkosci podczas siadania.

Siadanie:

1. Stanac przed krzestem.

2. Przywréci¢ obcigzenie wyrobu.

3. Odchyli¢ sie lekko do tytu i zaczac zginac kolano, az ustapi.

4. Obcigzyd¢ wyréb i uzy¢ ciezaru ciata, aby utrzymac ciagte zgiecie kolana, az do momentu, gdy sie usigdzie.
W pozycji siedzgcej wyréb jest odblokowany i porusza sie swobodnie.

Wstawanie
Aby wstad z pozycji siedzacej:
1. Upewnic sie, ze stopa protetyczna jest umieszczona bezposrednio pod kolanem.
2. Zastosowac ciezar na proteze stopy. Utozenie rak na kolanach pomaga w utrzymaniu réwnomiernego
roztozenia ciezaru.
3. Zaczaé wstawac. wyréb pozwoli na ptynne wyprostowanie az do stanu stojacego.

Wchodzenie po schodach
Uwaga: podczas wchodzenia po schodach zawsze korzystac z poreczy.

Prowadzenie strong protetyczna:

1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schodéw.

2. Za pomoca miesni kikuta unies¢ proteze do géry i ustawic stope ptasko na stopniu.

3. Przywrécic obcigzenie protezy. Napigé miesnie posladkowe i kikutowe, aby wyprostowac biodro i poruszac sie
stopa i kolanem.

4. Umiesci¢ stope po zdrowej stronie na nastepnym stopniu i zaczaé prostowac biodro.

5. Uzywac miesni biodra po stronie protezy, aby postawi¢ proteze na kolejnym stopniu. Kolano zgina sie, aby
zapewni¢ odstep miedzy palcami st6p.

6. Po wyproscie przy wymachu wyréb utrzymuje segment podudzia w pionie, aby umozliwi¢ prawidtowe
umieszczenie stopy protetycznej na nastgpnym stopniu.

Prowadzenie zdrowg strong:

1. Zatrzymac sie przed pierwszym stopniem schodéw.

2. Umiesci¢ stope zdrowej strony na pierwszym stopniu, prostujac biodro po stronie protezy.

3. Napig¢ biodro po stronie protezy, aby postawi¢ proteze na kolejnym stopniu. Kolano zgina sie, aby zapewni¢
odstep miedzy palcami stép.

4. Po wyproscie przy wymachu wyréb utrzymuje segment podudzia w pionie, aby umozliwi¢ prawidtowe
umieszczenie stopy protetycznej na nastgpnym stopniu.

5. Przywréci¢ obcigzenie protezy. Napigé miesnie posladkowe i kikutowe, aby wyprostowac biodro i poruszad sie
stog i kolanem.

Na szczycie schodéw:
a. Jesli stopa protetyczna wyladuje jako pierwsza, kontynuowac chodzenie.

b. Jesli zdrowa stopa wyladuje jako pierwsza, odczekac chwile i nie unosic¢ kikuta w gére, jak na innych stopniach.

Delikatnie przesunac proteze do tytu, aby oczyscic¢ krawedzZ schodkowa, a nastepnie kontynuowac wchodzenie
na proteze do przodu.

Wchodzenie po rampach
Wchodzenie po rampach nie wymaga zmiany od chodzenia po poziomym podtozu.
Uwaga: zawsze uzywac poreczy podczas wchodzenia po rampach lub schodach.

Schodzenie po schodach i rampach
Uwaga: zawsze korzystac z poreczy podczas schodzenia po rampach i schodach.
Kolano zapewni wsparcie podczas zginania podczas schodzenia po rampach i schodach.
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Aby zejs$¢ po schodach lub rampach:

1. Zrobi¢ pierwszy krok w dét proteza.

2. Przywrdcic obcigzenie protezy. Pochyli¢ sie lekko do tytu, aby zgia¢ kolano. Kolano ugnie sig i zapewni wsparcie.
3. Opusci¢ druga stope na nastepny stopief lub rampe.

4. Kontynuowaé schodzenie po schodach lub rampie. Kolano dostosuje podparcie do predkosci chodu.

Uwaga: pochylenie sig do tytu zapobiega upadkowi do przodu w przypadku utraty réwnowagi.

Klekanie
Wyréb automatycznie wykrywa klekanie. Wyréb zapewni podparcie, az kolano dotknie ziemi.

Aby kleknac:
1. Przywrdécic obcigzenie na proteze koriczyny.
2. Zrobic krok do przodu zdrowa noga.
3. Lekko ugia¢ biodro po stronie protezy i utrzymac nacisk, az kolano ustapi.
4. Opuscic sie do pozycji kleczace;j.

Kolarstwo
Uwaga: zawsze polegac na zdrowej koriczynie podczas wsiadania i zsiadania z roweru.

1. Stana¢ na zdrowej koriczynie, przesunad proteze nad rowerem i umiesci¢ stope protezy na pedale.

2. Odepchna( sie zdrowa koriczyna i zaczgé pedatowad. Zachowaé minimalne obciazenie wyrobu podczas
pierwszych dwdéch obrotéw, aby umozliwi¢ aktywacje trybu jazdy na rowerze. Wyréb wskazuje, ze jest w trybie
rowerowym jednym dtugim dzwiekiem.

3. Cykl ze statymi i ptynnymi obrotami.

4. Schodzac z roweru, stang¢ na zdrowej koriczynie i przesunad proteze nad rowerem. Catkowicie rozciggna¢
wyréb, aby powréci¢ do normalnej funkgji kolana, co zostanie potwierdzone jednym krétkim dzwigkiem.

Bieganie
Funkcja wyrobu automatycznie dostosowuje sie do biegu w momencie rozpoznania kroku biegowego.

Sygnaty ostrzegawcze wyrobu
W przypadku ostrzezen przestac korzystaé z wyrobu i rozwigzac problemy w nastepujacy sposéb:

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 przekazywac informacje o ostrzezeniach dotyczacych wyrobéw.

Tabela 1 — Sygnaty ostrzegawcze wyrobu

Typ ostrzezenia | Stan urzadzenia Opinia o produkcie Dziatanie

Sygnat dZzwiekowy lub wibracyjny co 15 sekund
(w zaleznosci od ustawieri uzytkownika).
Wskaznik stanu urzadzenia miga na

- omaranczowo. .
Niski stan akumulatora | P Nataduj

o .
(5% natadowania) Po 10-15 minutach: akumulator

o Sygnat dzwiekowy ORAZ wibracje co 15 sekund.
Ostrzezenie o Wskaznik stanu urzadzenia miga na
niskim stanie pomaraficzowo.

akumulatora
Powtarzajace sig sygnaty dzwiekowe i

wibracyjne przez 20 sekund.

Krytycznie niski stan Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. .

Nataduj
akumulatora (0% akumulator
natadowania) Po 20 sekundach:

Urzadzenie przestaje dziataé, emituje sygnat
dzwiekowy i wytacza sie.
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Tabela 1 — Sygnaty ostrzegawcze wyrobu

Typ ostrzezenia | Stan urzadzenia Opinia o produkcie Dziatanie
Przestan uzywac
L Dzwiek i wibracje co 2 sekundy. urzadzenia. Wyslij
Blad krytyczny czujnika Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. | do firmy Ossur do
serwisu.
Dzwiek i wibracje co 10 sekund. Skalibruj

Blad krytyczny | Blad kalibracji czujnika Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono. | urzadzenie

Przestar uzywac
urzadzenia. Wyslij
do firmy Ossur do
serwisu.

DZwiek i wibracje co 2 sekundy przy
Btad akumulatora uruchamianiu.
Wskaznik stanu urzadzenia miga na czerwono.

Pielegnacja i czyszczenie

Czyscié wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
Przestroga: nie uzywac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy, poniewaz moze to spowodowac
degradacje materiatu.

Uwaga: nie uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia wyrobu.

Uwaga: wyréb nie jest dostarczany w stanie wysterylizowanym ani nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Warunki otoczenia

Wyréb jest odporny na warunki atmosferyczne.

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w mokrym lub wilgotnym $rodowisku i jest odporny
na zachlapanie stodka wodga (np. deszczem). Zabrania sig zanurzania.

Niedopuszczalny jest kontakt ze stong lub chlorowang woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

W razie przypadkowego kontaktu z innymi ptynami, chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyczysci¢ woda
stodka i osuszy¢ szmatka.

Ostrzezenie: nie uzywac produktu w zapylonym srodowisku ani nie narazaé na kontakt z piaskiem.

Uwaga: jesli do wyrobu dostanie sie piasek lub brud, moze to mie¢ wptyw na zakres ruchu.

Tabela 2 - Warunki otoczenia

Dtlugie

Uzytkowanie tadowanie UeliEi przechowywanie

od -10°C do 40°C od 10°C do 40°C od -25°C do 70°C od 0°C do 45°C

Temperatura (od 14°F do 104°F) | (od 50°F do 104°F) | (od -13°F do 158°F) | (od 32°F do 113°F)
Wilgotnoéé wzeledna 0% do 100%, 5% — 95%, bez 10% do 100%, 10% do 90%, bez
& gl kondensacja kondensacji kondensacja kondensacji
Cisnienie 700 hPa do 700 hPa do 700 hPa do 700 hPa do
atmosferyczne 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

Uwaga: dtugotrwate narazenie na temperatury ponizej 0°C moze spowodowac awarig produktu.

KONSERWACJA

Wyréb i cata proteza powinny zosta¢ sprawdzone przez pracownika stuzby zdrowia. Czestotliwos¢ kontroli nalezy
okresli¢ odpowiednio do aktywnosci pacjenta.

Zalecany odstep: co 40 miesiecy.

Regularnie 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.
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Oczekiwana zywotnos¢ przy normalnym uzytkowaniu to 6 milionédw krokéw. W zaleznosci od aktywnosci pacjenta

odpowiada to okresowi stosowania od 4 do 6 lat.

DANE TECHNICZNE

Tabela 3 — Specyfikacje wyrobu

Masa produktu

1,6 kg (3,5 funta)

Specyfikacja zestawu akumulatora

Litowo-jonowy / 2350 mAh / 33,84 Wh

Energia potrzebna do natadowania
akumulatora

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

Podstawowa waga opakowania

1,4 kg (3,0 funtéw)

Podstawowe materiaty
opakowaniowe

Tworzywo polipropylenowe (PP 5) i pianka
poliuretanowa

Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO

Nr modelu FW8030M/24

Prad wejsciowy | 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Prad wyjsciowy | 24 VDC, 1,25A

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 spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: przenosne urzadzenia do komunikacji radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable

antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny znajdowac sie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu,
w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego wyrobu.

Wyréb nadaje sie do uzytku w kazdym Srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest zanurzenie
w wodzie lub innym ptynie lub w atmosferze fatwopalnej/wybuchowej lub w ktérym moze wystapi¢ 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 pochodzgce od przenosnego i mobilnego sprzetu
komunikacyjnego o czestotliwosci radiowej, takiego jak telefony komérkowe lub inny sprzet, nawet jesli ten sprzet
spetnia wymagania CISPR EMISSION.

Tabela 5 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji

Standardowy | Poziom zgodnosci

Emisje przewodzone i promieniowanie wg normy Grupa 1 —klasa B

o czestotliwosci radiowe;j

CISPR 11

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 | Klasa A

Wahania napiecia / emisje migotania $wiatta | IEC61000-3-3 | Zgodne
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Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Standardowy Poziom zgodnosci
Wytadowania + 8 kV styk

elektrostatyczne IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze
Szybkozmlenne zakf6cenia IEC 61000-4-4 +2kVdla ||‘n|!-zas!|’aj‘qcych4 N
impulsowe + 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
Skok napiecia IEC 61000-4-5 | * 1 KV linia do linii

+ 2 kV linia do ziemi

Spadki napiecia

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 cykl i
70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowa: przy 0°

Przerwy napigcia

IEC 61000-4-11

09 UT; 250/300 cykli

Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieci

. IEC 61000-4-8 30A/m
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)
3V
. . 0,15 MHz - 80 MHz
Przewodzone zakdécenia 6V w pasmach ISM i amatorskich stacji
indukowane przez pola IEC 61000-4-6 radio P ch )
o czestotliwosci radiowe;j 0d 0 ;NSZ,MHZ do 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
10V/m
Promieniowane pola IEC61000-4:3 | 80 MHz ~27 GHz
elektromagnetyczne 80% AM przy 1 kHz
o czestotliwosci radiowe;j
ENISO22523 | 2V/m

26 MHz -1 GHz
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Tabela 7 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej
Czestotliwos¢ . Poziom testu
testowa (MHz) Pasmo (MHz) | Ustuga Modulacja el ()
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ?";ﬂ‘z"ac’a impulsowa 28
710
Modulacja impulsowa
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, | Modulacja impulsowa
870 800-960 CDMA 850, pasmo 18 Hz 28
930 LTE S5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, o
1845 1700-1990 | GSM 1900, 2"1‘;‘1;'2“’3 impulsowa 28
1970 DECT, UMTS
pasmo LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, Modulacja impulsowa
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulacja impulsowa 9
217 Hz
5785

Informacje regulowane w modutach bluetooth
USA — Federalna Komisja tqcznosci (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 emitowa¢ energie fal radiowych. Jesli
nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac zakt6cenia w tacznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystgpig w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez
wytgczenie i wigczenie wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia 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.
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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 akceptowad wszelkie zaktécenia, w tym zaktdécenia, ktére moga powodowac 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

Tabela 7 — Moduty bezprzewodowe

Rodzaj i charakterystyka | Efektywna moc

Rl SEilE i s e czestotliwosciowa wypromieniowana

FCC
Zgodnos¢ z identyfikatorem FCC:
QOQBT121

Modut

podwdjnego trybu Kanada

2402-2480 MHz

Bluetooth 2.0/4.1: ff‘;’s';'aBanT"gT“: ;fda’”'ka IC: (78 kanatéw) 0,27 mW/MHz
BT121-A-V2

Japonia

Zawiera nadajnik o

numerze certyfikatu 209-J00171

FCC

Zgodnos$¢ z identyfikatorem FCC:

O6R2398

Kanada
Modut Zawiera IC: 3797A-2398 F1D 2402-2480 MHz
Bluetooth 4.1: - (odstep 1 MHz, 0,42 mW/MHz
N550M8CC Japonia 79 kanat6w)

Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu R203-JN6049

Australia i Nowa Zelandia
Numer kodu dostawcy ACMA: N20233

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.

Uwaga: opakowanie podstawowe jest wykonane z materiatéw nadajacych sig do recyklingu.

ODPOWIEDZIALNOSC
Urzadzenia protetyczne Ossur zostaty zaprojektowane i zweryfikowane pod katem bezpieczerstwa i zgodnosci do
wspbtpracy 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.

159



Dostosowanie
Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi lub
wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.
Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodno$¢ z nastepujacymi
normami:
« EN60601-1
« EN60601-1-2
Wyréb przetestowano zgodnie z normga 1SO 10328 w zakresie trzech milionéw cykli obcigzenia.
Specyfikacja poziomu obcigzenia to 1SO10328 - P6 - 136 kg

IS0 10328 -P6-136 kg *) /N

#) Limit wagi ciaa, ktdrego nie mozna przekroczy¢!

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczeri
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

SYMBOLE

Wyréb medyczny

Symbol ostrzezenia

Zapoznac sig z trescig instrukgji obstugi

Cze$¢ aplikacyjna typu B

Witaczanie/Wytaczanie

|@> 5> E
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TURKCE

TANIM

Alet, mikroislemci kontrollii bir prostetik dizdir. Manyetorelojik aktivatér yardimiyla harekete karsi direng saglar.
. Proksimal piramit adaptori;

. Manyetoreholojik aktivator;

. Mekanik kilit;

. Guig diigmesi;

. Durum gostergesi;

. Sarj baglanti noktas;

. Batarya;

. Distal piramit adaptorii.

P YO UTAWN —

Cihaz etiketleri ($ek. 2) cihazin arkasinda, giic kaynag tizerinde ve pil takiminin i¢ yiiziinde bulunabilir.
Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatérii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Urtin, eksik bir alt ekstremitenin diz islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Urtintin protez ve hasta igin 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 ve diz dezartikiilasyonu amputasyonu;
- Bilateral transfemoral ve diz dezartikiilasyonu amputasyonu.
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uriin, yuirtiyus ve ara sira kogma gibi orta — yiiksek darbe diizeyinde kullanim igindir.
Urtintin agirlik limiti 136 kg'dir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Uyart: Bir alt ekstremite protez uirtint kullanmak, yaralanmaya yol agabilecek dogal bir diisme riski tasir.
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde iglev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta urtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.
Uyari: Hastanin, gii¢ kaybina yénelik uyar sinyallerini taniyabildiginden emin olun.
Uyari: Alet bir uyari sinyali verirse aleti kullanmayi birakin. Daha fazla bilgi i¢in bkz. 1. Belirli hatalarin aletin
kapanmasina neden olabilecegini dikkate alin.
Uyari: Hareketli pargalarin yakinina el ve parmaklarinizi yaklastirmayin.
Uyari: Kullanim sirasinda beklenmeyen bir elektrik kesintisi yasanmasi veya pilin bitmesi aletin normal sekilde
calismamasina neden olur ve hastayi diisme riskine maruz birakabilir.
Not: Elektrik kesintisi, ariza veya uyari durumlarinda mekanik kilidin devreye alinmasi énerilir. Kilitlendiginde, alet
tam yuk tasiyici olarak destek olabilir.
Uyari: Aletin hasta aktivitesini yanlis yorumlamasi diigme riskini artinr.
Not: Yiiksek ortam sicakliginda yogun kullanimlar ya da calistirma, 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.
Uyart: Yanici, oksijen ya da azot oksit iceren anestezik bir karisimin bulundugu ortamda kullanima uygun degildir.
Not: Alet tizerinde herhangi bir degisiklik yapmayin.
Uyari: Yapisal ariza riski. Diger tireticilerin aksamlari test edilmemistir ve alette asiri yiike neden olabilir.
Uruin tek bir hastada kullanim icindir.



GEREKLi KOMPONENTLER

Ossur Logic Uygulamasi

Saglik uzmany, ilk uygulama icin Ossur Logic uygulamasini kullanmalidir. Uygulama Apple App Store'da mevcuttur.
Mobil cihaz uyumlulugu icin App Store'da Ossur Logic'e bakin.

Saglhk uzmani, dizi kullanicinin fizyolojisine (agirhik, giig vb.), yiirliylis tarzina ve kisisel tercihlerine gére ayarlamak
icin uygulamayi kullanabilir.

Hasta, aletin durumunu kontrol etmek, pil sarj seviyesini izlemek, adimlari saymak, egitim programlarina erismek
ve kullanim talimatlarini gériintiilemek igin Ossur Logic uygulamasini kullanabilir.

Kullanim béliimiinden uygulamaya nasil baglanilacagina iliskin talimatlara bakin.

URUN SECiMi

Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Hava kosullarina dayanikli performans elde etmek icin Ossur titanyum adaptérleri kullanin.

Asinma onleyici kaplamasi olan vidalari kullanin.

Not: Adaptér kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi, birlikte génderilen ilgili belgelerde yer alan talimatlara gore
gerceklestiriimelidir.

AYAR TALIMATLARI
Tezgah Uzerindeki Ayar (Sek. 3)
Ayar Hedefi
Ayar referans hatti (B) asagidaki gibi olmalidir:
— tuber iskii (tuiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindan gegmelidir
— diz ekseninden (A) gegmelidir
— ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelmelidir.
Not: Bir uyumsuzluk varsa, ayak ayarina gére diz ayarina éncelik verin.

Ayar Talimatlari
1. Ayagi, ayar referans hatti (B) ayak kilifinin i¢ tarafindaki 1/3 isaretine denk gelecek sekilde yerlestirin (ayak kilifi
ve ayakkabi giyilmis halde). Ayagin eksternal rotasyonunu géz éniinde bulundurun.
2. Dizi ayaga baglamak ve dogru diz merkezi yuiksekligini belirlemek igin uygun adaptérleri kullanin.
. Dizi, ayar referans hatti diz ekseninden (A) gececek sekilde konumlandirin
4. Soketin lateral tarafinda, soketin orta noktasinda, tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) bir ilk isaret
yapin. Soketin orta noktasinda distal olarak ikinci bir isaret yapin (E). Her iki isaret boyunca bir cizgi cizin.
5. Soketi, ayar referans hatti (B), tiiber iskii (tiiber iskiadikum) seviyesinde (D) soketin orta noktasindaki ilk
isaretten gececek sekilde yerlestirin.
6. Mevcut konuma (yani kalga fleksiyon kontraktiiriine) ek olarak soket fleksiyonunu 5°'ye ayarlayin ve tam
protezin yiiksekligini ayarlayin.
7. Dizi sokete baglamak icin uygun adaptérleri kullanin.
Dikkat: Maksimum fleksiyonda, alet ve soket arasinda minimum 3 mm (1/8 ing) mesafe kaldigindan emin olun
(Sek. 4). Soket hacmi nedeniyle alet ile soket arasindaki temas 6nlenemiyorsa temas noktasinin kullanici araytizii
panelinin hemen altindaki alet cergevesinde oldugundan emin olun. Baski dagilimi i¢in temas alanini diiz tutun ve
bu alana tampon koyun.
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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 calistigi 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 ayari gerektigi gibi degistirin.



— Sallanma ve destek fazlarinda hareketin ilerleme cizgisinde kaldigindan emin olun.

— Adim uzunlugunda simetri elde ettiginizden emin olun.
5. Dinamik ayar sirasinda cihaz parametrelerini ayarlamak igin Ossur Logic Uygulamasi kullanilmalidir.
Not: Cihazi temel kullanim icin ayarlamak tizere Ossur Logic uygulamasindaki "ilk Kurulum" islevini kullanin.
Cihazda ince ayar yapmak igin "Gelismis Ayarlar" islevini kullanin.
Hasta degerlendirmesinden sonra stabilite modifikasyonlari istenirse referans hatti, diz ekseninin 5 mm (3/16 ing)
anterioruna veya 5 mm (3/16 ing) posterioruna kaydirlabilir.

Dikkat: Ayar referans hatti diz merkezine daha posterior konumlandigindan yiikleme cevabi sirasinda hasta daha
fazla durus fleksiyonu yasar. Alet KAPALI durumdayken diz stabilitesini siirdiirmek icin ekstra istemli kontrol
gerekir.

Dikkat: Ayarlama ve kurulum esnasinda meydana gelebilen hatalar aletin arizalanmasina neden olup diismeye yol
acabilir.

Ayardan Sonra
Ayardan sonra saglk uzmani:
— Hastanin topuga yiiklenmesini ve yiiklenmisken dizini fleksiyona getirmesini saglamalidir. Hastanin, dizin
sagladigi direnci yasadigindan emin olmaldir.
— Hastanin, ayagin yuvarlanma hareketini yasamasini saglamalidir. Hastayi kalga ekstansiyonu uygulamasi
konusunda tegvik etmelidir.
— Aletin durus direncini kullanarak hastadan oturmasini isteyin.
— Diz KAPALI konuma getirildiginde yardimci olabileceginden, manuel kilidin iglevini gésterin.
— Aletin ayarini tam olarak degerlendirmek igin hastadan gézetim altinda hem kisa hem de biraz daha uzun
mesafeleri ylirimesini isteyin.
Saglik uzmani hastaya su konularda talimat vermelidir:
— Aletin nasil calistirlacag.
— Aletin verebilecegi uyari sinyallerinin nasil anlasilacagi (bkz. Alet Uyari Sinyalleri béltimii).
— Aletin farkl durumlarinin nasil taninip etkinlestirilecegi (bkz. Desteklenen Aktiviteler bslimii).

KULLANIM
Cihazi calistirma
Cihazi Acma

1. Gug diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.

2. Alet iki kez bip sesi ¢ikarir.

3. Durum gostergesi yesil renkte yanip séndiigiinde, cihaz kullanima hazirdir.

Cihazi Kapatma
1. Gug diigmesini 1 saniyeden uzun siire basili tutun.
2. Alet 4 kisa ve 1 uzun bip sesi ¢ikarip kapanir.

Uygulamasina Baglanma

1. Cihazi agin.

2. Uygulamasini agin ve uygulamadaki talimatlari izleyin.

Not: Gerekli PIN kodu aletin arkasindaki alet etiketinde bulunmaktadir.

Batarya

Uyari: Hasarl bir 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.
ilk kullanimdan énce Aleti tamamen sarj edin.

Sarj etme

1. Gug kaynagini prize takin.

2. Guig kaynagini, Urtiniin arkasindaki sarj baglanti noktasina takin.

3. Sarj etme isleminden sonra, gii¢ kaynagini sarj baglanti noktasindan ayirin.
4. Enerji tasarrufu icin gii¢ kaynagini prizden cikarin.

163



Not: Cihazin pil paketi tamamen bosalmissa sarj olmasi yaklasik 3 saat siirer.

Not: Pil paketi asiri sarj edilemez.

Alet, ACIK veya KAPALI iken sarj edilebilir.

En iyi performans igin pili her giin sarj edin.

Pil performansi -10 °C'den diisiik veya 40 °C'den yiiksek sicakliklardan etkilenmektedir. 14Béyle bir durumda pil
uyarilari gériilebilir veya tiriiniin beklenildigi sekilde hareket etmesi engellenebilir104.

Not: Tamamen sarj edilmis bir pil paketi, aktivite seviyesine bagli olarak 48 ila 72 saat kullanim sunar.

Pil sarj seviyesini okumak igin:
Guig diigmesine basin. Uriin 1ila 5 bip sesi cikarir ve her bir bip sesi %20 sarj seviyesini belirtir (yani 5 bip sesi,
aletin sarjinin tamamen dolu oldugunu belirtir) (Sekil 5).

Aletin mekanik islevleri

Mekanik Kilit:

Mekanik kilidi devreye almak igin soldaki mekanik kilit diigmesine basin (Sek. 6). Kilidi agmak igin sagdaki kilit
dugmesine basin.

Desteklenen aktiviteler
Cihaz yiirime, ayaga kalkma ve daha fazlasi gibi aktivitelere otomatik olarak uyum saglar. Cihazda, hastanin
tanimayi ve etkinlestirmeyi 6grenmesi gereken birkag farkli durum vardir.

Ayakta Durma Durumu

Cihaz varsayilan olarak ayakta durumundadir ve bir hareket kalibini algilamazsa ayakta durumuna doner.

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 dontis yapabilir.

Ayakta Durma ve Kilitleme:
Alet birkag konumda kilitlenebilir. Alet kilitliyken tam destek saglayabilir.
Aleti tam ekstansiyonda kilitlemek iin:

1. Mekanik kilit diigmesine basin.

2. Aleti tam ekstansiyon konumuna getirin.

aletin kilidini agmak igin:
1. Dizi hiperekstansiyona itin.
2. Mekanik kilit diigmesine basin.

Aleti 10° veya 20° fleksiyonda kilitlemek icin:
1. Aleti istenen kilit konumunun 6tesinde fleksiyona getirin ve mekanik kilit diigmesine basin.
2. Aleti istenen kilit konumuna ekstansiyona getirin.

Diiz Zeminde Yiiriime:
Alet, tutarli destek ve kontrollii salinim hareketi saglamak icin destek fazinda uyarlanabilir destek saglar. Alet,
hastanin yiirtiyiis hizina ve tarzina otomatik olarak uyum saglar.

Diiz zeminde yiirimek igin:

1. ilk adimdan &nce, ayakta durma konumunu tetiklemek iin alet tizerine agirlik verin.

2. ilk adimi saglam ekstremite veya prostetik ekstremite ile atin ve tercih ettiginiz hizda yiirimeye devam edin.
Baston veya koltuk degnegi kullaniliyorsa hasta, durus sirasinda destek saglamak icin alete agirlik vermeye 6zen
goéstermelidir.

Oturma
Alet oturma hareketini otomatik olarak algilar ve biikiilme direnci saglayarak hastanin agirhgini her iki bacaga esit
olarak dagitmasina ve otururken hizini kontrol etmesine olanak tanir.

Oturmak igin:
1. Sandalyenin éniinde durun.

164



2. Alete agirlik verin.

3. Hafifce geriye yaslanin ve diziniz biikiilene kadar esnetmeye baslayin.

4. Alete yiiklenin ve viicut agirhigini, oturana kadar siirekli diz fleksiyonunu korumak igin kullanin.
Oturma konumuna getirildikten sonra aletin kilidi agilir ve serbestce hareket eder.

Ayaga Kalkmak
Oturma pozisyonundan ayaga kalkmak igin:

1. Prostetik ayagin dogrudan dizin altina yerlestirildiginden emin olun.

2. Prostetik ayaga agirlik verin. Elleri dizlerin tizerine koymak, esit agirlik dagilimi saglamaya yardimci olur.
3. Ayaga kalkmaya baglayin. Alet, ayakta durma konumuna kadar sorunsuz bir sekilde ekstansiyona izin verir.

Merdiven Cikma
Dikkat: Merdiven ¢ikarken her zaman tirabzani veya merdiven parmakhigini kullanin.

Prostetik tarafin énciiligiinde:

1. Merdivenin ilk basamaginin éniinde durun.

2. Kalan ekstremite kaslarini kullanarak protezi yukari kaldirin ve ayagi basamak tizerinde diiz bir sekilde
konumlandirin.

3. Proteze agirlik verin. Kalgayi ekstansiyon konumuna getirerek ayak ve diz tizerinde hareket etmek icin gluteal
kaslar ile kalan ekstremite kaslarini sikin.

4. Saglam taraftaki ayag) bir sonraki basamaga yerlestirin ve kalcayi ekstansiyon konumuna getirmeye baslayin.

5. Protezi bir sonraki basmaga getirmek icin prostetik tarafindaki kalga kaslarini kullanin. Diz, yer-parmak boslugu
saglamak igin fleksiyon konumuna gelir.

6. Salinim ekstansiyonunun ardindan alet, bir sonraki basamakta prostetik ayagin dogru yerlestirilmesine olanak
saglamak icin bacak segmentini dikey hizada tutar.

Saglam tarafin énciiliigiinde:

1. Merdivenin ilk basamaginin éniinde durun.

2. Saglam taraftaki ayag ilk basamaga yerlestirin ve prostetik tarafindaki kalcay: ekstansiyon konumuna getirin.

3. Prostetik tarafindaki kalgay: biikerek protezi bir sonraki basamaga getirin. Diz, yer-parmak boslugu saglamak
icin fleksiyon konumuna gelir.

4. Salinim ekstansiyonunun ardindan alet, bir sonraki basamakta prostetik ayagin dogru yerlestirilmesine olanak
saglamak icin bacak segmentini dikey hizada tutar.

5. Proteze agirlik verin. Kalgayi ekstansiyon konumuna getirerek ayak ve diz tizerinde hareket etmek igin gluteal
kaslar ile kalan ekstremite kaslarini sikin.

Merdiven uist noktasinda:

a. Prostetik ayak 6nce inerse yiiriimeye devam edin.

b. Once saglam ayak inerse biraz bekleyin ve kalan ekstremiteyi diger basamaklardaki gibi yukar dogru hareket
ettirmeyin. Basamak ucunu agiga ¢ikarmak icin protezi hafifce geriye dogru itin ve ardindan protezin tizerine
dogru ileri adim atmaya devam edin.

Rampalardan Cikma
Rampalardan ¢ikma islemi, diiz zemin yiirtiyiisii ile aynidir.
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden cikarken her zaman tirabzani kullanin.

Merdivenlerden ve Rampalardan inme
Dikkat: Rampalardan ya da merdivenlerden cikarken her zaman tirabzani kullanin.
Merdivenlerden ve rampalardan inildigi sirada, diz esnerken destek verir.

Merdivenlerden veya rampalardan inmek igin:

1. Protez ile asagi dogru ilk basamaga basin.

2. Proteze airlik verin. Dizi esnetmek icin hafifce geriye dogru egilin. Diz esner ve destek saglar.
3. Diger ayag bir sonraki basamaga veya rampaya indirin.

4. Merdivenlerden veya rampadan inmeye devam edin. Diz, destegi yuirliyiis 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. Alet, diz yere degene kadar destek saglar.

Diz ¢skmek igin:

1. Prostetik ekstremite tizerine agirlik verin.
2. Saglam bacak ile ileri bir adim atin.

3. Prostetik tarafindaki kalca kismini hafifce biikerek diz fleksiyona gelene kadar baskiyi stirdiiriin.
4. Diz ¢6kme konumuna indirin.

Bisiklete binme
Not: Bisiklete binerken ve bisikletten inerken daima saglam ekstremitelerden destek alin.
1. Saglam ekstremite tizerinde durun, prostetik ekstremiteyi bisikletin tizerinden gegirin ve protez ayagi pedala

yerlestirin.

2. Saglam ekstremite ile iterek pedal cevirmeye baslayin. Bisiklet modunun etkinlestirilmesini saglamak igin ilk iki
pedal cevirme sirasinda alet tizerine minimum yiik verin. Alet, bir uzun bip sesiyle bisiklet modunda oldugunu

belirtir.

3. Bisikleti sabit ve yumusak sekilde pedal cevirerek siiriin.
4. Bisikletten inerken, saglam ekstremite tizerinde durarak prostetik ekstremiteyi bisikletin tizerinden gegirin. Aleti
tam ekstansiyona getirerek bir kisa bip sesiyle onaylanan normal diz islevine dénebilirsiniz.

Kosma:

Alet islevi, kosmanin algilandigi her zaman kogmaya otomatik olarak uyum saglar.

Cihaz uyari sinyalleri

Uyarilar olmasi durumunda cihazi kullanmaya son verin ve asagidaki sekilde sorun giderin:

1. Pil durumunu kontrol edin ve gerekirse yeniden sarj edin.

2. Cihazin sicak olup olmadigini kontrol edin ve sogumasini bekleyin.
Bu ise yaramazsa, saglik uzmaninizla iletisime gegin.
Ossur Logic Uygulamasi da cihaz uyarilari hakkinda bilgi verebilir.

Tablo 1 - Cihaz uyari sinyalleri

(%0 sarj)

20 saniye sonra:
Cihaz calismaya son verir, kapanma sesli geri
bildirimi verir ve kapanir.

Uyar! tiirii Cihaz durumu Uriin Geri Bildirimi Eylem
Her 15 saniyede bir sesli ve/veya titresimli geri
bildirim (kullanicr ayarlarina gére).
Cihaz durum géstergesi turuncu renkte yanip
- AT séner.
P;;e\gi@y dusuk Pili sarj edin
(%65 sarj) 10-15 dakika sonra:
Her 15 saniyede bir sesli VE titresimli geri bildirim.
Pil seviyesi Cihaz durum géstergesi turuncu renkte yanip
dusiik uyarisi séner.
20 saniye boyunca tekrarlanan sesli ve titresimli
geri bildirim.
Pil seviyesi kritik | Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip soner.
diizeyde diisiik Pili sarj edin
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Tablo 1 - Cihaz uyari sinyalleri

Uyar tiirii Cihaz durumu Uriin Geri Bildirimi Eylem

Cihazi kullanmayi

Kritik sensér Her 2 saniyede bir sesli ve titresimli geri bildirim. L
- n . N birakin. Servis igin
hatasi Cihaz durum gostergesi kirmizi renkte yanip séner. | . - ;
Ossur'a génderin.
Kritik hata Ser.lsor H.er 10 sanlyed? bir ses!l ve titresimli geri b||d|r|m. Cihaz: kalibre edin
kalibrasyon hatasi | Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip séner.
Baslatma esnasinda her 2 saniyede bir sesli ve Cihazi kullanmayi
Pil hatasi titresimli geri bildirim. birakin. Servis igin

Cihaz durum géstergesi kirmizi renkte yanip soéner. | Ossur'a génderin.

Temizlik ve bakim

Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin disinin iyi durumda tutulmasi énerilir.

Dikkat: Malzemede bozulmaya neden olabileceginden izopropil alkolden daha giiclii ¢éziiciiler kullanmayin.
Dikkat: Aleti temizlemek icin tazyikli hava kullanmayin.

Not: Cihaz steril olarak sunulmaz ya da sterilize edilmesine gerek yoktur.

Cevresel Kosullar

Uriin, hava sartlarina dayaniklidir.

Hava Kosullarina Dayanikli bir iriin, tath su sigramasina (6r. yagmur) dayanabilir ancak suya batiriimaya elverisli
degildir.

Tuzlu su veya klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Diger sivilara, kimyasallara, kuma, toza veya kire kazara maruz kalinmasi durumunda tatli suyla temizleyin ve bir
bezle kurulayin.

Uyari: Aleti tozlu ortamlarda veya kumda kullanmayin.

Not: Aletin igine kum veya kir girerse eklem hareket genisligi etkilenebilir.

Tablo 2 Cevresel Kosullar
0 . Uzun siireli
Kullanim Sarj etme Sevkiyat saklama
Sicaklik -10°C-40°C 10°C-40°C -25°C-70°C 0°C-45°C
(14 °F - 104 °F) (50 °F — 104 °F) (-13 °F — 158 °F) (32°F - 113 °F)
Basil nem %0 — %100, %5 — %95, %10 — %100, %10 — %90,
J yogusma yogusmasiz yogusma yogusmasiz
Atmosfer basinci 700 hPa — 1060 hPa | 700 hPa — 1060 hPa | 700 hPa — 1060 hPa | 700 hPa — 1060 hPa

Not: 0 °C'nin altindaki sicakliklara uzun siire maruz kalmasi aletin arizalanmasina neden olabilir.

BAKIM

Uriin ve genel protez bir saglik uzmani tarafindan incelenmelidir. inceleme aralig), hasta aktivitesine gore
belirlenmelidir.

Onerilen aralik 40 ayda birdir.

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri gériirseniz, saglik uzmaniniza danigin.
Uyari: Cihazi onarmaya calismayin veya kapaklari ¢ikarmayin. Yaralanma veya cihaza hasar gelme riski bulunur.
Cihazi bakim veya onarim icin Ossur'a génderin.

Normal kullanimda beklenen kullanim émrii 6 milyon adimdir. Bu sayi, hasta aktivitesine bagli olarak 4 ile 6 yil
aras! bir kullanim siiresine karsilik gelir.
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OZELLIKLER

Tablo 3 - Cihaz Ozellikleri
Cihaz agirhg 1,6 kg (3,5 Ibs)

Pil paketi teknik 6zellikleri Lityum iyon / 2350 mAh / 33,84 Wh

Pil paketini sarj etmek icin 93,82V AC, 50 Hz'de 69,9 VAh

enetji 78,77V AC, 60 Hz'de 59,9 VAh

Ana ambalaj agirhg 1,4 kg (3,0 Ib)

Ana ambalaj malzemeleri Polipropilen (PP 5) plastik ve Politiretan Képuik
Tablo 4 - Giig Kaynagi Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO

Model no. | FW8030M/24

Girig 100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,6 — 0,3 A

Gikis 24VDC, 1,25 A

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya uist tiste sekilde
kullanilmasindan kaginiimalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

Uyari: Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya sunulanlar digindaki aksesuarin ve kablolarin kullaniimasi,
cihazin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve dolayisiyla
hatali calismaya neden olabilir.

Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), tretici
tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak tizere aletin herhangi bir pargasina en az 30 cm (12 ing) uzakta
kullanilmalidir. Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.

Cihaz, suya veya baska herhangi bir siviya batirilmayacag ya da yanici / patlayici ortamlarda olmayacagi veya
yuksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiglii radyo/
TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRG tarayicilari) tim ortamlarda kullanima uygundur.

Cihaz, diger ekipmanlar CISPR EMISSION kosullarina uygun bile olsa, cep (hicresel) telefonlari ve diger
ekipmanlar gibi tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi
hassas olabilir.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri

Emisyon testi Standart Uyumluluk diizeyi
iletilen ve yayilan RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 | Sinif A

Gerilim dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlar | IEC61000-3-3 | Uyumludur
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Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Bagisikhk Testi Standart Uyumluluk Diizeyi
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 i ?Sk\lf\;::j:

Chrledh 5] ecquooss | Sibanst o
Dalgalanma IEC 61000-4-5 +1 kV hatlardan hatlara

+2 kV hatlardan topraga

Gerilim dususleri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 0,5 déngii

0°,45°90° 135°,180°, 225°, 270 ° ve

315 °'de

%0 UT; 1 dongii ve
%70 UT; 25/30 dongii
Tek faz: 0 °'de

Gerilim kesintileri

IEC 61000-4-11

%0 UT; 250/300 déngii

Giig frekansi (50/60 Hz)

. IEC 61000-4-8 30A/m
manyetik alan
3V
RF alanlan tarafindan 0,15 MHz — 80 MHz
indiiklenen iletilmis IEC 61000-4-6 ISM ve amatér bantlarda 6 V
bozulmalar 0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM
10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Yayilan RF EM alanlari 1 kHz'de %80 AM
ENISO22523 | 2V/m

26 MHz -1 GHz
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Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri
Test . . Uyumluluk testi
frekansi (MH2) Bant (MHz) | Servis Modiilasyon bt (i
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 modalasyonu 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, N
870 800-960 CDMA 850, LTE Puls modiilasyonu 18 Hz 28
930 Bandi 5
1720 GSM 1800,
CDMA 1900, .
1845 1700-1990 | GSM 1900, ;;";ﬂ"d“'asy"”“ 28
1970 DECT, UMTS
LTE Bandi 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Puls modiilasyonu
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTE Bandi 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Puls modulasyonu 9
217 Hz
5785

Kablosuz modiilleri diizenlenmis bilgileri

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 kargi 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 énerilir:

« Alici anteninin ydniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagl oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim igin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani
kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.
Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin baska herhangi bir anten ya da verici ile birlikte
ayni yere konumlandirilmamasi veya kullanilmamasi gerekir.
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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 yénlendirilmesini
saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tipi ve frekans
ozellikleri

Etkin
yayihm giicii

Bluetooth 2.9/4.1

FCC
FCC ID: QOQBT121'i igerir

Kanada
Verici modiilii IC:

2402 - 2480 MHz

E'Tfmf_l\‘/‘;vmd“" 5123A-BGTBT121'i icerir (78 Kanal) 0,27 mW/MHz
Japonya
209-J00171 sertifika numarasina
sahip vericiyi ierir
FCC
FCC ID: O6R2398'i icerir
Kanada
1C: 3797A-2398'i igerir
Bluetooth 4.1 F1D 2402-2480
Modiilii: Japonya MHz (1 MHz 0,42 mW/MHz
N550M8CC R203-JN6049 sertifika numarasina Araligi, 79 Kanal)

sahip vericiyi icerir

Avustralya ve Yeni Zelanda
ACMA tedarik¢i kodu numarasi
N20233'tur.

CiDDIi OLAYI BILDIRME
Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.
Not: Ana ambalaj malzemesi geri dénustiriilebilir malzemelerden yapilmistir.

SORUMLULUK
Ossur prostetik driinleri; 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.
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.

« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen riin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda kullanilan arin.
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Uyumluluk

Cihaz, hicbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya

kurum ici tanimli standartlara gére tasarlanmigs ve test edilmistir.

« Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:
« EN60601-1

» EN60601-1-2
Bu triin, ti¢ milyon yiik déngiisiine kadar 1SO 10328 standard uyarinca test edilmistir.
Yiik seviyesi 6zellikleri 1ISO10328 - P6 - 136 kg'dir

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Viicut kitle sinirt asilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalari iin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazili talimatlarina bakin!

SEMBOLLER

Tibbi Uriin

Dikkat Sembolii

Kullanim talimatlarina bagvurun

Tip B Uygulanan Parca

ACIK / KAPALI

|@> 5> E

Dogru akim

SN Seri numarasi

E Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik
bilesenler ve/veya piller igerir.

2,5 mm'den buiyiik nesnelerin zararli etkilerine ve sigrayan
IP34 o
suyun etkilerine karsi korumalidir
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PYCCKUI

OMUCAHUE
YCTPONCTBO ABNAETCA NPOTE30M KOJIEHHOTO CYCTaBa C MUKPONPOLECCOPHbIM yrpaBrneHrem. OHo obecneuviBaet
COMPOTMBIIEHVE BVKEHWNIO C MOMOLLbIO MarHNTOPEOIOrMYeckoro NpuBoAa.
1. NMpoKcUManbHbI aganTep ¢ NMPaMULKON.
2. MarHutopeonornyeckui NnpruBog,.
3. MexaHun4eckoe 3aMKOBOE YCTPONCTBO.
4. KHonKa nuTaHus.
5. lhanKaTop cocToaHuA.
6. MopT 3apAagKu.
7. AKkymynaTop.
8. lncTtanbHbIi agantep ¢ NMPaMULKON.

ITUKeTKU YCTPOICTBa (pUC. 2) NpesyCcMOTPEHbI Ha 3aAHel NaHenw, Ha 610Ke MUTAaHUA U Ha BHYTPEHHel CTOPOHe
aKKymynaTopa.
TOT AOKYMEHT aApecoBaH nauyeHTam (NoNb3oBaTeNsM YCTPONCTBA) 1 MEANLIMHCKIM PaBoTHMKaM.

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo Ans UCNONb30BaHNA B COCTaBe NMPOTE3HON CUCTeMbl, KOTOpas 3ameHsAeT QyHKLMIO KoNleHa
OTCYTCTBYIOLUEN HUKHEN KOHEUHOCTU.

MprroaHoCTb YCTPOICTBa ANA NpoTe3a U NauveHTa AOMMKHA ObITb OLeHeHa MeULIMHCKUM PaboTHMKOM.
YcTaHaBnMBaTh U PEryNMPOBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONIbKO MEAVNLIMHCKMIA PAaBOTHYIK.

MokasaHusa Kk p u ye. 2pynna nhayueHimoe
. O,E\HOCTOpOHHﬂH Tpchd)emopaanaﬂ amnyTauua n amnyTauuna C Bbl4JIEHEHVNEM KOJIEHA;
. ﬂByCTOpOHHﬂﬂ Tpch¢eM0paanaﬂ amnyTayma n amnytauua C Bbl4neHeHNnem KoseHa.
npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ Hen3BeCTHbl.

YCTpoNCcTBO NpeAHa3HauyeHo ANA NCNONb30BaHWA NPU YAAPHOI HarpysKe oT CpeHEero A0 BbICOKOTO YPOBHS, Hanpumep
npw xoabbe 1 nepuoanyeckom bere.
MpepenbHbIf Bec ycTpocTBa — 136 Kr.

WHCTPYKLUN NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MpepynpexpaeHue. cnonb3oBaHme NPoTe3a HUXKHEN KOHEYHOCTY CONPAXKEHO C HEOTbEMJIEMbIM PYCKOM NaAEHNS, YTO
MOXET NPVBECTMN K TPaBMme.

MeAnUmMHCKIMIA paboTHVK 0643aH NPefoCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPXKALLYIOCA B JRHHOM AOKYMeHTe NHpopMaLuio,
Heobxofumyto Ana 6e30MacHOro UCMoNb30BaHMA 3TOMO YCTPOCTBA.

Mpepynpexaenne. Npun n3meHeHVAX Unu notepe GpyHKLMOHANbHOCTY 1 NPK3HaKaX NOBPEXAEHNA NN U3HOCA U3AENNS,
MeLLatoLMX €ro HOPManbHOMY GYHKLMOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPEKPATUTL NCMONb30BaHME 1 06PaTUTLCA K
cneunanucry.

Mpepynpexpaexne. Yoeaurech, 4To NaLMeHT MOXeT pacno3HaBaTb NpeaynpexaatoLme curHanbl 06 OTKIIoUEHNN
nuTaHNA.

Mpepynpexpaenne. Ecnn ycTponicTBo U3faeT NpeaynpexaaloLnin CUrHan, NpeKkpaTTe NCnosb3oBaHue YCTPONCTBa 1
obpatutech K Tabn. 1 gna nonyyeHms nogpobHoin nHdopmauum. Hekotopble OWMGKN MOTYT NPUBECTU K OTKIIOUEHMIO
YCTPOWCTBA.

MpepynpexpaeHne. He fepxuTte pyKky 1 NanbLibl PAAOM C ABUXKYLMMUCA SNeMeHTaMU.

MpepynpexaeHue. B cnyyae HeoXngaHHOro c60a NUTaHWA MU Pa3pALKN aKKyMyNATopa BO BPEMA UCMOMb30BaHNA
YCTPOWCTBO NepecTaHeT HOPMasnbHO PaboTaThb, 1 STO MOXKET NPUBECTYN K MafieHMIo NaLneHTa.

MpumeuaHue. B cnyyae c6os NUTaHWA, HEMCNPABHOCTMN WAN MPY HANMYUW NPeSYNPEXAeHU PEKOMEHAYETCA BKIOUUTD
MexaHnyeckoe 3aMKOBOe YCTPONCTBO. B 3a6110KNPOBaHHOM COCTOAHUM YCTPOMNCTBO MOXET BblAEPXKMNBATb MONHYIO
BECOBYI0 HarpysKy.

MpepynpexaeHune. HenpaBunbHas MHTepNpeTauma akTMBHOCTW NaLMeHTa YCTPONCTBOM YBENMUMBAET PUCK NafeHNA.
MpumeuaHue. VIHTeHCMBHOE NCMONb30BaHWE UM SKCNAyaTaLuusA NP BbICOKOW OKPYXKatoLLel TeMnepaType MOXeT
NPVBECTU K OLLYTUMOMY HarpeBy NMPUBOAHOTO y3na.
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MpumeyaHmne. HenpasBuibHOE NCNONb30BaHNE UNN PETYNVPOBKA YCTPONCTBA MOXKET NPUBECTUN K HEUCMPaBHOCTY.
MauveHTy cnepyet nsberatb:

+ NPAMbIX YAAPOB MO YCTPONCTBY;

+ CUNbHbIX YapoB 1 BUbpaLui;

« [AEeNCTBUI C BbICOKOW yAapHOW Harpy3Kon, 3aHATAI CNOPTOM, Ype3MEPHOW Harpy3Kun 1 TAXKENbIX yCNOBUIA

3KCnyaTauun.

MpeaynpexaeHne. HenpurogHo AnA MCNonb3oBaHUA PAJOM C TErKOBOCMIaMEHAIOLLeNCA aHeCTeTUYECKON CMeChio C
BO3JyXOM, KNCJIOPOAOM WM 3aKMCbIO a3oTa.
MpumeyaHue. He nbiTalitech KakUM-N60 06pa3om MoANGULIMPOBaTL YCTPOMCTBO.
MpepynpexpaeHne. PUCK paspyLleHna KOHCTPYKLMU. KOMMNOHEeHTbI APYrux Npon3BofmMTeNiei He TeCTPOBanCh U MOTyT
€Oo3[aTb YpEe3MEepPHYI0 HarpysKy Ha yCTPOMNCTBO.
YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANnA MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHNA OfHVM NaLeHTOM.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI

Npunoxenue Ossur Logic

[N nepBoHauanbHOI NOArOHKM MEANLIMHCKIIA paboTHUK BOMKEH Ncnonb3osath npunoxerue Ossur Logic. OHo
poctynHo B Apple App Store. Cm. Ossur Logic B App Store ans noaydeHusa nHGOpMaLmMm 0 COBMECTUMOCTI C MOBUABHBIMY
yCTPOWCTBAMMU.

MeANUMHCKINIA PabOTHMK MOXET UCMONb30BaTb MPUNOKEHNE ANA PETYNINPOBKN KONIEHa B COOTBETCTBIM C
dusnonornyecknMmn ocobeHHoOCTAMY NoNb3oBaTeNs (BECOM, CUIION 1 T. i), TOXOAKON U NMIMUYHBIMU NPEAMNOUYTEHNAMN.
MaumeHT MOXeT ncrnonb3osatb Npunoxerune Ossur Logic Ans NpoBepKM COCTOAHNA YCTPOINCTBA, KOHTPONA YPOBHA 3apAaa
aKKyMynATopa, NOACYETA LWaros, fOCTYNa K TPEHUPOBOUYHBIM NPOrpaMmam 1 MPOCMOTPa UHCTPYKLMIA MO NCMONb30BaHMIO.
MHCTPYKLMM NO NOAKMIOYEHNIO K NPUNOXKEHUIO CM. B pasfene «/cnosb3osaHue».

BblBOP U3AENNA

CrMCcoK peKoMeHayeMbIX KOMMOHEHTOB cM. B Katanore Ossur.

[ins 3aWwuThl OT aTMOCEPHBIX BO3AENCTBIIN NCMONb3yIiTe TUTaHOBbIe aganTepbl Ossur.

Mcnonb3yiiTe BUHTbI C aHTUKOPPO3MOHHbBIM MOKPbITAEM.

MpumeuaHme. YcTaHOBKa aganTepa 1 3aTaXKa PeryivpoBOYHbIX BUHTOB BbIMOIHAETCA MO UHCTPYKLUAM
COMPOBOAMTESIbHbBIX AOKYMEHTOB.

WHCTPYKL U MO HACTPOUKE
CmeHooeas pezynupoeka (puc. 3)
Lienb yctaHOBKIN
OpureHTPHaA NNHUA ANA CTUPOBKK (B) gomkHa:

— MPONTY Yepes cepeAmnHY rMnb3bl Ha YpPoBHE ceanuiyHoro 6yrpa (D)

— MPOWTK Yepe3 OCb KoNeHHoro cycTaBa (A);

— COBMacTb C OTMETKOM 1/3 Ha BHYTPEHHel CTOPOHe 06IMLIOBKM CTOMbI.

Mpumeyanume. Mpy HaNNUMN HECOOTBETCTBMA I0CTUPOBKA KOJSIeHa MMEeeT MPUOPUTET HAA IOCTUPOBKOI CTOMbI.

WHcTpyKLnn no yctaHOBKe
. Pacnonoxwute ctony Tak, 4To6bl OpUEHTUPHAs NNHKA ANA IOCTMPOBKM (B) coBnana c oTMeTKoi 1/3 Ha BHYTPeHHel
CTOPOHe 06MLOBKM CTOMbI. MPYMMTE BO BHUMaHWE BHELLHMI MOBOPOT CTOMbI.
2. Wcnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLME aAanTepbl AnA MPUCOEAUHEHNA KONIEHA K CTOMe 1 YCTaHOBKW HaAnexallei BblCoTbl
LieHTpa BpaLLeHNA KONIEHHOro Moayna.
. Pacnonoxmte KoneHHbIi MOAYJIb TaK, YTOObI NIMHUA BbIPAaBHNBAHUA /1A PEryNIMPOBKM NPOXoAMUa Yepes ocb
KoneHHoro moayns (A)
4. CpenaiiTe nNepByio OTMETKY B cepefiviHe ri/ib3bl Ha ee naTepasbHO CTOPOHe Ha ypoBHe cefanuiiHoro 6yrpa (D).
3aTem cpenainTe BTOpyio OTMETKY B cepefiuHe runb3bl auctanbHo (E) v npoBeanTe Yepes o6e OTMETKM JIMHWIO.
. Pacnonoxwure runb3y Tak, 4ToObl OPUEHTUPHAA IMHUA ANA YCTaHOBKM (B) npoxoauna Yepes nepByto OTMETKY B
cepefiMHe rub3bl Ha ypPoBHe cefanuiyHoro 6yrpa (D).
6. OTperynumpyiTe crubaHme runb3bl Ha 5° B JONONHEHME K CyLLECTBYIOLEMY MOSTOXKEHMIO (TO eCTb crnbaTenbHom
KOHTpaKType 6eApa) 1 ycTaHOBUTE BbICOTY BCEro NpoTesa.
7. MNpurcoeanHNTE KONEHO K MMib3e C NOMOLLbI0 COOTBETCTBYIOLNX aAanTePOB.
BHumaHume! [pn makcumanbHOM crnbaHmnmn ybeauTech, UTo MEeXAY YCTPONCTBOM U FMb30I OCTAaeTCA MUHUMANbHOE
pacctosHue 3 mm (1/8 pioiima) (puc. 4). Ecniv HeBO3MOXHO 136eXaTb KOHTaKTa MeXay yCTPOWCTBOM W Mb30i 13-3a

—

w

w
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obbema rmnb3bl, y6e,q|/|Ter, YTO TOYKa KOHTaKTa HaxoguTCA Ha pame yCTpOIZCTBa HenocpeACTBEHHO NoA NaHeNnbio
noJsib3oBaTeIbCKOro VIHTEpd)eﬁCa. 30Ha KOHTaKTa AO/TXHa OCTaBaTbCA NIOCKOMN, I/ICI'IOI'Ib3y17ITe aMOpTVI3VIpyIOLLWII7I yexon
ONnA pacnpeaeneHnsa AaBfieHUA.

Cmamuyeckaa Hacmpolika
BkntoumnTe ycTpoiicTso.
— Y6epauTech, 4TO NALMEHT CTOUT Ha 06ENX HOrax C paBHOMEPHbIM pacrpeaeneHneM BECOBO Harpy3Ku.
— [lpoBepbTe NPaBUNBHOCTb A/IMHbI NpPOTEe3a.
— [MpoBepbTe BHYTPEHHWUI 1 BHELUHWI NOBOPOT.
— [MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb HarpPy3KK Ha HOCOK U MATKY.

[AnHaMmunyecKas HacTpoiKa
1. lepuTe yCTPONCTBO BKIOYEHHbIM.
2. Y6eanTech, YTo MaLMeHT 3HaKOM C paboToii ycTpoicTBa.
3. MonpocuTe naymeHTa NOXOANTb MEXAY NapaniesibHbIMU WTaHraMy 06bIYHOI MOXOAKO. DTO NO3BOMAET NALMNEHTY
NpUCNocobrTLCA K NOBEAEHWIO YCTPONCTBA.
4. MNpwn HeOBXOAMMOCTN OTPETYNNPYITE ANHAMNYECKYIO IOCTUPOBKY.
— YbepuTech, 4TO ABVKEHUA B dpa3ax NnepeHoca 1 ornopbl COOTBETCTBYIOT IMHMMN NPOrPeccui.
— O6nA3aTenbHO cobniofanTe CUMMETPUIO ANVHbI Wara.
5. inAa HacTpoOWKN NapameTpoB YCTPOICTBA BO BPEMA AUHAMMNYECKON I0CTUPOBKY HEO6XOAMMO UCMOMb30BaTb
npunoxenme Ossur Logic.
Mpumeuanume. 1114 HaCTPONKN OCHOBHOFO MCMOMb30BAHUA YCTPOWNCTBA BOCMONb3YyTeCh GyHKLMeN «[lepsoHayaneHas
Hacmpolika» 8 npunoxeHn Ossur Logic. [InA TOYHOM HACTPOIIKM YCTPOIICTBA BOCMONb3YiiTeCh GyHKUMEN
«/JonosiHUMesIbHble HACMPOUKU».
Ecnu nocne oLeHKM COCTOAHUA NaLMeHTa »enaTeNlbHbl U3MEHEHUA CTabUNbHOCTY, OPUEHTUPHYIO JIMHWIO MOXXHO CMECTUTb
0o 5 mm (3/16 proima) Bnepen nnu fo 5 mm (3/16 grorima) Ha3ag OT OCY KOJSIEHHOTO MoZynA.

BHumaHwme! [ocKonbKy KOHTPONbHAA NMHWA ANA BbIPaBHVBaHNA PACcMONOXeHa HECKONIbKO N03afM LieHTPa BpaLleHNs
KONeHHOro Mofyns, y naumeHTa 6yaet 6onee BbipaxeHo crnbaHve B pase onopbl BO BPeMA OTBETHOTO Harpy»KeHus.
MoTpebyeTca AONONHUTENbHOE NPOM3BOJIbHOE YNpaBneHne ANA NOAAEPKKMN CTabUNBHOCTY KONIEHHOrO MOAYNA, Koraa
YCTPOWCTBO BbIKNIOYEHO.

BHUMaHwme: oln6KY, KOTOpble MOTYT BO3HUKHYTb NMPW IOCTUPOBKE 1 PerynnpoBKe, MOryT Bbi3BaTb HEMCMPABHOCTb
YCTPOWCTBA 1 NPUBECTU K NafeHUIo.

Mocne Hacmpoliku
Mocne BbIpaBHMBaHNA MEANLIMHCKNIA PAaBOTHVK [OMKEH CAENaTh CreayoLlee:
— MonpocuTe nauymeHTa Harpy3uTb NATKY U COTHYTb HOTY B KOJIEHe BO BPeMA HarpysKu. Yoeaurech, 4To nauueHT
MCNbITbIBAET CONPOTHBIIEHNE KONIEHHOrO MOAYyNA.
— TlNonpocuTe naumeHTa NPOBepUTbL NepeKaT cTonbl. PekomeHAyTe NaumMeHTy pa3orHyTb HOTY B Ta306epeHHOM
cycTaBe.
— [lonpocunTe NaumeHTa cecTb, MCMOMb3yA CONPOTUBNEHME YCTPONCTBa B pase onopbl.
— [MokaxwuTe ncnonb3oBaHme GyHKLMM PyHHOrO 3aMKOBOIO YCTPOWCTBA, Tak Kak 3TO MOXET 6biTb NMone3Ho, Koraa
KOneHHbI cycTas BbIK/TKOYEH.
— [MonpocuTe naumeHTa NPONTK Kak KOPOTKYIO, Tak 1 Uy Tb 6onee ANNHHYIO JUCTaHLMM NOA HablofeHneMm, YTo6bI
MOJIHOCTbIO OLIeHNTb HaCTPOIIKY YCTPONCTBa.
MeanumnHCKMI paboTHUK JOMKEH NPOUHCTPYKTMPOBATb NaLlMeHTa O ceaytoLem:
— Kak pabotatb ¢ ycTpONCTBOM.
— Kak noHumaTb npefynpexpaatome CUrHanbl, KOTopble MOXeT BbliaBaTb YCTPONCTBO (CM. pasgen
«[pedynpexodatowjue cueHanbl ycmpolicmeaa).
— Kak pacnosHaBaTb 1 akTVBMPOBaTb PasHble COCTOAHMA YCTPONCTBA (CM. pa3aen «[Toddepxusaembie 8udb!
aKmusHoOCmMu»).

NCNoJib30BAHUE
Pa6ora ycTpoiicTBa
BknioueHmne ycTpoincrea.
1. HaxmnTe 1 ygepxuaiite KHOMKY NuTaHUA 6onee 1 cekyHA.
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2. YCTpOWCTBO NOAACT AABa 3BYKOBbIX CMrHana.
3. Korga MHAMKaTOp COCTOAHMWA MUTaeT 3efeHblM, yCTPOCTBO rOTOBO K MCMONb30BaHMIO.

BbiknioueHue ycTpoiicTaa.
1. HaxkmunTe 1 yfiepmBaiTe KHOMKY NUTaHUA 6onee 1 cekyHA.
2. YCTPOWCTBO M3AacT 4 KOPOTKMX U 1 ANMHHBIN 3BYKOBOW CUTHAN Y BbIKIOUYNTCA.

MopknioueHne K NPUIOKEHNI0
1. BKntouute ycTponcTBo.
2. OTKpoWnTe NpuNoXeHne 1 cinefynte MHCTPYKUMAM NPUNOXKEHWA.
Mpumeuanue. Tpebyembiit PIN-Kog MOXKHO HalTU Ha STUKETKe YCTPONCTBa Ha 3afiHell CTOPOHe.

AKKymynamop

Mpepynpexpaenne. NMospexaeHne 610Ka NMTaHNA MOXET MPUBECTN K MOPAXKEHNIO SNEKTPNYECKUM TOKOM.
MpepynpexpaeHue. MNepep Tem Kak HafieTb YCTPONCTBO, BCeraa 0TCoefuHANTe 610K NUTaHKA.

BHumaHwme. KOHHeKTOP 3apAAKM akKyMynATOPHOI 6aTapen NOKPLIT HKeNeM, KOHTaKT C KOTOPbIM MOXeT NPUBECTH K
anneprmuyeckon peaxkumm.

MonHoCTbIo 3apAaUTe YyCTPOWCTBO Nepes NepBbiM NCMONb30BaHNEM.

3apagka.
1. MofcoeanHNTE NCTOYHUK SNIEKTPONUTAHNA K PO3ETKE.
2. MopcoenuHNTE UCTOYHMK NEKTPONUTAHWA K 3apAAHOMY NOPTY Ha 3aHEN NaHEeN YCTPONCTBa.
3. Tocne 3apAaKy OTCOeANHNTE UCTOYHUK IEKTPONMTaHWA OT 3apAAHOro NopTa.
4. OTCOeAVHNTE NCTOYHUK 3IEKTPONMTAHNSA OT PO3ETKY AJ1 SKOHOMUW SHEPrn.

MpumeyaHue. [1na 3apAfKy NONHOCTBIO Pa3PAXKEHHOIO akKyMyNIATOpa yCTpoIiCTBa TpebyeTca OKONO 3 Yacos.
MpumeyaHne. HeBO3MOXXHO NPEBLICUTL YPOBEHb 3apafa akkymynatopa.

YCTPOWCTBO MOXHO 3apAXKaTb Kak B BbIK/TIOYEHHOM, TaK 1 BO BKIOYEHHOM COCTOAHUN.

[inA onTManbHon paboTbl eXXeAHEBHO 3apaAxanTe akKyMynaTop.

Temnepatypbl HUXe -10 °C (14 °F) unu Bbiwe 40 °C (104 °F) oTpuLaTenbHO BANAIOT Ha PaboTy akKyMynAaTopa, YTO MOXeT
NPUBECTU K NOABMIEHNIO NMPefynpexaeHnin 06 akkyMynaTope Uy nomellaTb HopManbHoI paboTe yCTponcTaa.
MpumeuaHme. MONHOCTHIO 3apPAKEHHDI AKKYMYNATOp obecneunt oT 48 [0 72 4acoB paboTbl B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHSA
aKTUBHOCTU.

Y1o6b1 NpOBEPUTbL YPOBEHDb 3apAAa aKKymynsaTopa:
HaxmuTe KHOMKY NuTaHuA. YCTPOMCTBO U3LacT oT 1 40 5 3BYKOBbIX CUFHANO0B, KaxAbli 13 KOTOPbIX YKa3blBaeT Ha
20-NpoLEeHTHbI ypOoBeHb 3apAaa (T. e. 5 3ByKOBbIX CMrHAIOB 03HAYaloT, UTO YCTPOWCTBO MNOTHOCTbIO 3apsaKeHO) (puc. 5).

MexaHu4yeckue ¢hyHkyuu ycmpoticmea

MexaHnyecKkoe 3aMKOBOe YCTPOICTBO

YT06b1 326NM0KNPOBATb MEXaHNYECKOe 3aMKOBOE YCTPOWCTBO, HaXMIMTe KHOMKY MeXaH14yeckoi 6nokuposku cnesa (puc. 6).
YTo6bl pa3bioKMpoBaTh €ro, HaxMMTe KHOMKY Crpasa.

Mododep 8u0dbl aKi cmu
YCTPOMCTBO aBTOMATUYECKU afanTyPYeTCa K TaKUM LeiCTBUAM, Kak Xofbba, BCTaBaHMWE U T. . Y HEro eCTb HECKOJIbKO
Pa3fMYHbIX COCTOAHNI, KOTOPbIE MALUEHT AOMKEH HAayUMTbCA PACMO3HABATb 1 BKIIOYATb.

MonoxeHue cmos.

Mo ymonuaHmio yCTpONCTBO HAXOANTCA B MOJIOXKEHNE CTOA U BEPHETCA B NMONOXeHMNe CTOA, eC/IN He pacro3HaeT CxeMy
LBVIXKEHUA.

YcTpoiicTBO 0b6ecneumnBaeT rnoaaepxKy, Korga nauneHT 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 GU3NONOrNUYHBIM 06PA3OM.
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Monoxenue cmos u 6110Kuposxa
YCTPONCTBO MOXHO 3a6I0KMPOBATh B HECKOMbKMX NONOXEHUAX. B 32610KMPOBaHHOM COCTOAHUN YCTPOWCTBO MOXET
nojAepnBaTh MOJHYIO HarpysKy.
YTo6bl 33610KMPOBATL YCTPOWCTBO B MONOMKEHUV MOMHOTO pasrnbaHus:
1. HaXXmunTe KHOMKy MexaHn4ecKom 6110K1poBKy.
2. MoNHOCTbIO pa3orHuTe yCTPOMCTBO.

Y106b1 pa3610KMpoOBaTb YCTPOIICTBO:
1. BbITAHWTe KOMIEHO B NOJIOXeHVe nepepasrndaHus.
2. Ha)kmmnTe KHOMKY MeXaHU4YecKoi 60KMpPOBKM.

Y106b1 3a6N10KMpPOBaTh YCTPOIICTBO B NONoXeHnu crmb6aHua noa yrnom 10° unm 20°:
1. CorHnTe yCTPONCTBO Aanblue KenaemMoro NonoXeHna 6N0KNMPOBKI 1 HaXXMUTE KHOTKY MeXaHNYeCKoi 6oK1POBKU.
2. Pa3orHuTe yCTpOMCTBO B HYXXHOE NOJoXeHNe 6/10KNPOBKY.

Xoab6a no poBHOI NOBEPXHOCTN

YcTpoiicTBO 0becneumnBaeT ajanTrBHYIO NoAAEPXKKY B dpa3e ornopbl, 4Tobbl obecneuntb cTabunbHyio onopy n
KOHTpONVpyemoe fiBUxeHne nepeHoca. YCTPONCTBO aBTOMATUYECKN afanTupyeTca K CKOPOCTN XOAbObI 1 NOXoAKe
nauveHTa.

Y106bI XOAWTb MO POBHOMN NMOBEPXHOCTM:

1. Mepep NepBbIM LWAroM NepeHeCcHTe BEC Ha YCTPOWCTBO, YTOObI aKTUBMPOBATL MOIOXKEHNE CTOA.

2. CpenainTe nepBbii War 340POBO KOHEYHOCTbIO MV MPOTE30M U NPOAOIKaNTe UATY B NPeANOUYTUTENIbHOM Temne.
Mpw MCnonb3oBaHUY TPOCTY UM KOCTBIIA NALMEHT JOMMKEH CIeAnTb 3a TeM, YToObI B pase onopbl BEC NePEHOCUNCA Ha
YCTPOWCTBO A7 0becreyeHns onopbl.

Mocapka Ha cTyn
YCTPONCTBO aBTOMaTUUECKM ONpeAenaeT ABMKeHNe ycaxnBaHUA 1 obecneynsaeT nofaTiMBoe CONpoTUBIeHe, NO3BONAA
nauveHTy paBHOMEPHO pacnpefenaTb BEC Ha 06e HOTY 1 PerynnpoBsaTb CKOPOCTb NPU yCaxmnBaHUN.

Y106bI CecTb:
1. BcTaHbTe nepep CTynom.
2. MNepeHecunTe BeC Ha YCTPOWCTBO.
3. Cnerka OTK/IOHUTECb Ha3aj ¥ HauHWTe CrnbaTb KONIEHO, MOKa OHO He NOAJACTCA.
4. HarpysuTe ycTpoOWCTBO 1 NCMONb3YiTe BeC Tena, YTobbl NofAepKMBaThb NOCTOAHHOE CrbaHne KoneHa o Tex nop,
noka He capgerte.
B cnpaAayem nonoxkeHn ycTponcTBo pa3biioKnpoBaHoO, ABUMKEHUA B HEM CBOGOAHbIE.

BcraBaHune
YT06bI BCTaTb U3 NONOXKEHUA CUARA:
1. Y6eauTecn, UTo NPOTE3 CTOMblI HAXOAUTCSA HEMOCPEACTBEHHO MOA KONIEHOM.
2. MNepeHecuTe BeC Ha NpoTe3 CToMbl. [oNoXeHne KUCTEN PYK Ha KOJNEHsX MOMOraeT COXPaHUTb PaBHOMEPHOE
pacnpegeneHue Beca.
3. HayHuTe BCTaBaTb. YCTPOMCTBO 06€CneyumnT nnaBHoe pasrnbaHue Ao JOCTUXKEHWS MOSTIOKEHNA CTOSA.

Moabem no nectHuue
BHumaHwme! Mpu nogbeme no necTHrLe 06s3aTeNbHO AePXNUTECH 3a Nepuna NN NOPYYHN.

Ecnu HaumHaTb NOABEM C MPOTE3UPOBAHHOW HOTU:

1. OcTaHOBWTECH Nepeq NepPBO CTYNEHbKOM NeCTHULbI.

2. Micnonb3ya MblLULbl KYSIBTY, NOAHMMUTE NPOTE3 BBEPX U MOMHOCTHIO MOCTaBbLTE CTOMY Ha CTYNEHbKY.

3. MNepeHecwnTe Bec Ha NpoTe3. COXMUTE AFOAUYHBIE MbILLLIbI M MbILLLbI KYSIBTY, YTOObI Pa3orHyTb 6eApo 1 NnepemecTuTb
cTOny 1 KoneHo.

4. MocTaBbTe CTOMY CO 340POBOI CTOPOHbI Ha CIeAyIoLLYI0 CTYNEeHbKY U HaYHUTe pa3rnbaTb 6eapo.

5. Mop KoHTponem MbllL, 6efpa Ha CTOPOHe NpoTe3a NepecTaBbTe NPOTE3 Ha CleayHoLLYIO CTYNeHbKY. KoneHo
crmnbaetcs, uTo6bl 06ECNeUnTb OTPLIB HOCKA.
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6. Mocne pasrubaHua B pase nepeHoca yCTPONCTBO yep MBaeT CErMeHT rofieHn B BePTVKanbHOM MOMOXKEHNM, 4ToObl
obecneunTb NpaBuUIbHOE pasMeLleHre NPOoTe3a CTOMbl Ha CIeAYyIoLEN CTYMNEHbKe.

Ecnn HaumHaTb NOABEM CO 3,0POBOW CTOPOHbI:

1. OcTaHOBWTECH Nepep NepPBO CTYNEHbKOW NeCTHULIbI.

2. MomecTunTe CTOMY CO 3[,0POBOI CTOPOHbI Ha NEPBYIO CTYNeHbKY, pa3rnban 6eApo Ha CTOpoHe npoTesa.

3. CorHuite 6egpo Ha CTOPOHe MpoTe3a, YTobbl MOCTaBMTb NPOTE3 HA CMIeAYIOLLYI0 CTYNeHbKY. KoneHo crnbaeTcs, Utobbl
obecneunTb OTPbIB HOCKA.

4. Nocne pasrnbaHua B dpase nepeHoca yCTPONCTBO YAEPKMBAET CErMEHT rofieHV B BEPTVKaIbHOM MOMOMEHNM, 4TOObI
obecneunTb NPaBUIIbHYIO YCTaHOBKY NPOTE3a CTOMbI HA CIIEAYIOLLYIO CTYMEHbKY.

5. MepeHecuTe Bec Ha NpoTe3. COXMUTE ArOAUYHbIE MbILLLbI Y MbILLLbI KYSIbTW, YTOObI Pa3orHyTb 6eApo 1 nepemecTUTb
cTOny 1 KONeHo.

HaBepxy nectHuupl:
a. Ecnu npoTes cTomnbl OKaxeTcs Tam nepsbiM, MPOAOIKANTE NATH.
b. Ecnu 3p0poBas cTona okaxeTcs Tam NepBoi, HEMHOTO NMOAOXKANTE U HE TONIKANTE KyNbTIo BBEPX, Kak Ha APYTuX
CTyneHbKax. AKKYpaTHO OTK/IOHWTE MPOoTe3 Ha3ag, YTo6bl He 3afeTb KPOMKY CTYMEeHbKY, a 3aTem NMpoJoKainTe war
Brepes Ha nporese.

Moabem no naHpycam.
Moabem no naHAycam He TpebyeT HUKAKMX M3MEHEHUI MO CPABHEHWIO C X0Ab6O0I MO POBHO NOBEPXHOCTU.
BHumaHue. Mpy xogbbe no naHgycam v NecTHMLaM CliefyeT UCMofb30BaTh MOPYUHM.

CnycK no necTH1Le 1 NaHAaycy.
BHumanme. Mpu xogb6e no naHaycam v NeCTHALAM ClieayeT UCMOJb30BaTb MOPYUHU.
KoneHo 6yfeT obecneunBaTb NopaAepPKKY, KOrAa OHO CrnbaeTca Npu Crycke No naHAycy v necTHuLe.

[inA cnycka no nectHuue unm naHaycy:
1. CpenaiiTe NepBbIli LWar BHW3 C TPOTE30M.
2. MepeHecwnTe BeC Ha NpoTe3. Crierka HakNoHUTeCh Ha3ad, YTobbl COrHYTb KoneHo. KoneHo corHetca n 6yaet
obecneunBaTb NOAAEPXKKY.
3. MNMocTaBbTe BTOPYIO CTOMY Ha CNeAyoLLyIo CTyNeHbKY Un NaHayc.
4. NMpoponxaiiTe CNycKaTbCA MO NeCTHULE UK NaHAycy. KoneHo afanTupyeT NoAAepKKY K CKOPOCTU XOfbObl.
Mpumeuanne. OTKNOHMTECH Ha3af BO 13beXkaHWe NafeHns Bnepes npy notepe paBHoOBECHA.

Onycxal-me Ha KoJeHu.
yCTpOﬂCTBO aBTOMaTU4yeCKu onpeaenaeT onyckaHue Ha KoJneHu. yCTpOI7ICTBO 6y,qu obecneunBaTtb nopaep»kky, Nnoka
KOJIEHO He KOCHEeTCA 3eMn.

YT06bI ONYCTUTLCA HA KONEHN:
1. MepeHecnTe BEC HAa MPOTE3 KOHEUHOCTU.
2. Cpenante wwar Bnepeq 340POBOI HOTOM.
3. Cnerka corHuTe 6eapo CO CTOPOHbI NPOTe3a 1 YAePKMBalTe AaBNEHME A0 TEX NOP, NOKa KONEHO He NoAJacTCA.
4. OnycTTeChb Ha KONEHU.

Espa Ha Benocunepe
MpumeuaHme. Bcerga onnparitecb Ha 340POBYI0 KOHEYHOCTb NPW MOCafKe Ha BEIOCUMNEA U C/Ie3aHNM C Hero.
1. BcTaHbTe Ha 340POBYI0 KOHEYHOCTb, MEepPeKNHbTE MPOTe3 Yepes BesIoCUnes 1 NocTaBbTe NPoTe3 CTOMbl Ha neAanb.
2. OTTONKHMTECH OT 3eMJIV 3[J0POBOW HOTOW 1 HaYHUTE KPYTUTb nefanu. CoxpaHANTe MMHUManbHYIO HarpysKy Ha
YCTPOWCTBO BO BPeMs NepBbiX ABYX 060POTOB, UTOObI aKTVBMPOBATb PEXUM €3bl Ha Benocuneae. YCTpoicTBo
CUrHANIM3UPYET O TOM, YTO HAXOAUTCA B PEXMME e3[ibl Ha BeIoCMneae, OfHVIM JJIMHHBIM 3BYKOBbIM CUFHANIOM.
3. Bo Bpems e3Abl Ha Beflocunee KpyTuTe nefan niaBHO Y paBHOMEPHO.
4. Mpw cnesaHnu C Benocuneaa, BCTaHbTe Ha 3J0POBYIO HOTY U MepeKUHbTE MPOTe3UPOBaHHYIO KOHEYHOCTb Yepes
Benocunes. MonHOCTbIo Pa3orHNTe YCTPOMCTBO, YTOObI BEPHYTLCA K HOPManbHOW GYHKLUMMN KONeHa, YTo
NOATBEPXKAAETCA OAHVUM KOPOTKMM 3BYKOBbIM CUFHAsIOM.
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Bber

(DyHKLl,Mﬂ yCTpOﬁCTBa aBTOMaTU4YeCKN NepexoanT B PeXXum 6era BcAKMN pas, Korga nponcxoanT pacno3HaHne 6eroBbix

OBVIXKEHUN.

lMpedynpexodarwue cuzHanel ycmpoticmea
B cnyuae npepynpexaeHna npekpaTute NCNosb30BaHKe YCTPOWUCTBA U YCTPaHWTE BO3HUKLLVE HENONaAKN cieayiowmm

obpasom:

1. I'Iposepre COCTOAHUE aKKyMynATopa 1 npu HeO6XO,qI/IMOCTI/I 3apaguTe.

2. Ecnu yctpoiicTBo ropauee, paiite emy ocTbiTb.

Ecnu 370 He nomoraet, 06paTnTech K MELULIVHCKOMY PaGOTHIKY.
Mpunoxenue Ossur Logic Takxke MOXeT NPefocTaBuTb MHGOPMALMIO O NPeayNpeXaeHUAX YCTPONCTBa.

Ta6nuua 1. Mpeaynpexpaiouiue cMrHasnbl ycTpoiicTea

Tun
npepynpexaeHna | CocrosiHue yCTponcTBa O6paTHasA cBA3b C YCTPOINICTBOM PeiicTBua
3ByKoBas obpaTHas CBA3b U/1nu Bubpauma
Kaxkable 15 cekyHp (B 3aBUCMMOCTMN OT
YCTaHOBKW MONb3oBaTens).
NHanKaTop COCTOAHMA YCTPONCTBa MUraeT
. OpaHXXeBbIM.
Hu3kni yposeHb 3apaga 3apagute
akkymynaTopa (5 %) Yepes 10-15 muwyT: aKKyMynaTop
3ByKoBas obpaTHan cBA3b U Brbpauma
MpeaynpexaeHme Kaxable 15 cekyHa. )
0 HU3KOM YpOBHe NHanKaTop COCTOAHMA YCTPONCTBa MUraeT
3apaga OpaHXXeBbIM.
AKKyMynaTopa MoBTopsAtoLlasca 38ykoBas obpaTHas CBA3b 1
BMOpauws B TeyeHne 20 CeKyHA,.
MHanKaTop COCTOAHNA YCTPOWCTBA MUraeT
Kputnyeckn HU3Kmn KpacHbIM.
ypoBeHb 3apaga 3apapure
aKKymMynaTop
akkymynaTtopa (0 %) Yepes 20 ceKyHA:
YcTpoiicTBO NpeKkpatyaeT paboTy, nogaet
3BYKOBOW CWrHas O 3aBepLUeHNn paboTbl 1
BbIKJIIOYaeTCA.
Mpekpatute
3ByKoBas obpaTHas CBA3b 1 BUOpaLmA 1Ccnonb3oBaHue
Kputnyeckas owmnbka Kaxble 2 CeKyHfpbl. yCTPONCTBa.
ceHcopa MHANKaTOp COCTOAHMA YCTPOCTBaA MUraeT OTnpasbTe ero B
KpacHbIM. komnanuio Ossur Ha
obcnyXnBaHue.
3ByKoBas obpaTHas CBA3b 1 BUOpaLms
BbinonHute
Kputnueckas OwwmbKa KannmbpoBKM Kaxgaple 10 cekyHf. KanMBpOBKY
own6Ka ceHcopa MHAmKaTop COCTOAHNA YCTPOWCTBA MUraeT o
ycTpoiicTBa
KpacHbIM.
Mpekpatute
3ByKoBas obpaTHas CBA3b 1 BUOpaLma 1cnonb3oBaHue
OwnbKka akkymynATopa KaXkable 2 CeKyHAbl npun sanycke. YCTpOWCTBa.
VNHAMKaTOp COCTOAHWSA YCTPONCTBA MUraeT OTnpasbTe ero B
KpacHbIM. komnanuio Ossur Ha
obcnyXnBaHue.
Oyucmka u yxod

OumCTUTE BNAXKHOM TKaHbIO C MAMKM MbIIOM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.
PekomeHgyeTcs nogaep»KmMBaTh YCTPOMCTBO B XOPOLUEM BHELLHEM COCTOAHWY, PETYNIAPHO OUMLLAs MOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA.
BHumaHwme! He ncnosib3yiiTe pacTBOPUTENM CUIbHEE U30MPONUIOBOrO CINPTA: OHY MOTYT Pa3pyLUMTb MaTepuarn.
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BHumaHwme! He ncnonb3syiTte gna ouncTky yCTPONCTBA CXKaTblil BO3AYX.
MpumeyaHune. YCTPONCTBO He NOCTABAETCA B CTEPUIN30BAHHOM COCTOAHUM 1 HE NOANEXUT CTEPUAN3ALINN.

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.

MNMonagaHne Ha yCTPOVCTBO CONEHON U XNTOPUPOBAHHOW BOAbI HELLOMYCTVMO.

Mocne KoHTaKTa ¢ NpecHo BOAON UM NCMONb30BaHUA BO BIaXKHOW Cpefie BbITPUTE HAaCyXO TKaHblo.

Mpw cnyyaiiHOM KOHTaKTe C APYTMU XUAKOCTAMMU, XMMMKaTaMm, NMECKOM, Mbifbio UK FPA3bIo MPOMOATE NPEeCHON BOLOW 1
BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

MpepynpexaeHne. He ncnonb3yite yCTPOWCTBO B 3amnblieHHON Cpefie UK NpU BO3AeNCTBIMN Necka.

Mpumeyanue. MonaaaHue necka Ny rpsasmn B yCTPONCTBO MOXKET NOBANATb Ha 06bEM ABUKEHUIA.

Ta6nuua 2. OKpy»Katowe ycnosus
Ucnonb3oBaHne | 3apapka TpaHcnopTupoBKa | [inutenbHoe xpaHeHne
Temnepatypa O1-10°C po 40°C O110°C po 40°C Ot-25°Cpo 70°C OT10°C po 45°C
OTHOCUTENbHaA OT1 0% 80 100%, ¢ | OT 5% Ao 95%, 6e3 | OT 10% Ao 100%, ¢ OT1 10% 10 90%, 6e3
B/IQXKHOCTb KOHZEeHCaToM KoHAeHcaTa KOHAEHCATOM KoHAeHcaTa
ATMoChepHoe qasnerie OT1700rMa go OT1 700 rMa go OT1700rMa po OT 700 rMa go 1060 rMa
proea 1060 rfa 1060 rfa 1060 rfa

MpumeuaHne. inutenbHoe Bo3aencTeme Temnepatyp Hke 0 °C MOXKET MPUBECTU K HENCNPaBHOCTUN YCTPOMCTBA.

TEXHUYECKOE OBCNTYXKUBAHUE

YCTPOWCTBO 1 NPOTE3 JOKHbI MPOBEPATLCA MEAULMHCKMM PabOTHUKOM. IHTEepBan NpoBEPOK 3aBUCKT OT aKTUBHOCTH
nauueHTa.

PekomeHayembin nHtepsan — Kaxable 40 mecaALes.

PerynsapHo ocmaTpuBaiiTe yCTPOICTBO Ha NpeaMeT NnoBpexaeHuii. [pn obHapy»KeHUr NPU3HAKOB NOBPeXaeHWs obpatntech
K MEAULIMHCKOMY PaBGOTHUKY.

Mpepynpexpaenne! He nbitaiTecb PeMOHTNPOBATb YCTPOWCTBO MM CHUMATb KPbILWKKW. PUCK TpaBMbl Nnn NoBpexaeHuns
ycTpoiicTea. [1na 06CnyKnBaHNA UK PEMOHTa OTNPaBLTe YCTPONCTBO B komnaHuio Ossur.

Oxunpaemblii CPOK CNy6bl MPU HOPMasibHOM UCMOMIb30BaHNN — 6 MUIIMOHOB LWaroB. B 3aBUCMMOCTM OT akKTUBHOCTYN
nauueHTa 3To COOTBeTCTBYeT 4-6 rofam.

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKA

Ta6nuua 3. Cneymdpukaymm yctpomncraea

Bec ycTpoiicTBa 1,6 Kr (3,5 pyHTa)

CneunduKaumm akkymynatTopa | JiutuiA-moHHbin / 2350 mA-4 / 33,84 BT-y

DHeprua pnA sapagkn 93,82 BA u npwn 230 B nepemeHHoro Toka, 50 Ny
aKKymynaTtopa 78,77 BA u npun 110 B nepemeHHoro Toka, 60 'y

Bec nepBuYHOI ynakoBKu 1,4 kr (3,0 pyHTOB)

MepBuyHbIe ynakoBoYHble MNonunponwuneHosbili (PP 5) nnacTuk n neHononnypetaH
matepmanbl
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Ta6nuua 4. CneyndrKaLmum NCTOUHNKA SNEKTPONNTaHNA

Mpoussogurens | FRIWO

N2 mogenn FW8030M/24

Bxopn 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 I,
0,6-03 A

Bbixop 24 B noctoAHHOro ToKa, 1,25 A

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexaeHue! V36eraiite Ncnonb3oBaHNsA 3TOro YCTPOWNCTBA PAAOM UMK B CTOKE C APYrIM 060pyAOBaHNEM: STO
MOXeT NPUBECTN K HEHaanexalleln pabote. Ecnv Takoe ncnonb3oBaHme Heob6xoanMMO, TpebyeTcsa NPOBEPUTDL 3TO
YCTPOWCTBO U Apyroe obopyaoBaHue 1 ybefmtbca B UX HopManbHoO paboTe.

Mpepynpexpaenne! Vicnonb3oBaHne NPUHaANEXHOCTEN 1 Kabenew, OTNNYHbIX OT YKa3aHHbIX WU NPeAoCTaBIEHHbIX
NPOU3BOANTENEM STOFO YCTPOWCTBA, MOXKET NPUBECTU K MOBbILIEHHBIM 11eKTPOMArHUTHBIM U3/yYeHWAM UK CHUXKEHMNIO
31EKTPOMArHUTHOW YCTONUYMBOCTY 3TOTO YCTPOMCTBA 1 CTaTb NMPUYNHO HEHaANeXallel paboTbl.

MpenynpexaeHune! MoptaTteHoe PY obopyfoBaHmMe cBA3M (B TOM Yncie nepudepuiiHble yCTPOCTBa, Takne Kak
aHTeHHble Kabenn 1 BHeLHVEe aHTeHHbI) HEOOXOAVMO NCMONb30BaTh HAa PacCcTOAHUN He 6nvxe 30 cm (12 AloMoB) K Nioboi
4acTy YCTPONCTBA, B TOM UnCIe K Kabenam, yKasaHHbIM Npon3BoanTenem. B npoTnBHOM ciiyyae BO3MOXHO yXyALLeHne
paboTbl faHHOrO 060PYAOBAHUA.

YCTPOMCTBO NPUrofHO ANA NCMOJb30BaHNA B JIIOObIX YCNOBUAX, KPOME CJTyyaeB, KOrfa BO3MOXXHO MOrpyxeHne B BOAY U
Nio6YIo APYTYI0 XUAKOCTb, UK B aTMOChepy C BOCMIaMeHAEMbIMI/B3PbIBOOMNACHbIMY BeLLeCTBaMU, MO0 KOraa BO3MOXHO
BO3/1e/ICTBIE MOLLHbIX SNEKTPUYECKMX UV MarHUTHbIX Noneii (Hanpumep pAAOM C SNeKTPUYECKMMM TpaHchopmaTopamu,
MOLLHbIMW pajuo- 1 TenenepeaaTunmKkamu, Xupyprudeckum PY obopynosaHunem, ckanepamu KT u MPT).

YCTPONCTBO MOXET pearmpoBaTh Ha S1eKTPOMarHUTHble MoMexu, co3faBaemble MOBUAbHLIM 060pyAOBaHNEM
pPaanocBA3n — MO6MNIbHBIMM (COTOBbLIMM) TenedoHaM 1 ipyrUM 060pyI0BaHMEM, AaXe eCivi OHO COOTBETCTBYeT
TpeboBaHuAM MexayHapoaHoro cneyunanbHoro komuterta no 6opbbe ¢ paguonomexamu (CISPR).

Ta6nuua 5. UH$popmaLma o cOOTBETCTBUM HOPMaM MO 1eKTPOMarHUTHOMY
n3ny4yeHno
. | YpoBeHb

WcnbiTaHne Ha nsnyyeHmne CTaHpapTHbIN

COOTBETCTBUA
KoHpykTuBHOE 1 n3nyyaemoe PY nsnyyeruve CISPR 11 lpynna 1 - Knacc B
M3nyyeHmne rapmoHmK M3K 61000-3-2 | Knacc A
KonebaHua HanpaxeHwa / dnvkep-nsnyyenne | MK 61000-3-3 | CooTBeTcTByeT




Ta6nuua 6. UHpopmaLyA 0 COOTBETCTBIM HOPMaM JIeKTPOMarHUTHON NOMEXOYCTOMYMBOCTI

WcnbitaHne Ha
NOMeXoyCTONYNBOCTb

CraHpapTHbIN

YpoBeHb cOOTBETCTBUA

DneKTPOCTaTUYECKUA pa3psag

M3K 61000-4-2

+8 KB KOHTaKT
+15 kB no Bo3ayxy

BbicTpble anekTpuyeckne
nepexofHble NpoLecchl n
BCMNECKU

M3K 61000-4-4

+2 KB onAa nuHun anekTponuTaHmA
+1 KB ansa nuHun BBOoga/BbIBOAA

Bbpocok

M3K 61000-4-5

+1 KB npoBoa-npoBsog
+2 KB npoBoa-3emna

MapeHve HanpAaxeHna

M3K 61000-4-11

0% nageHwue B UT 0,5 umkna
npw 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° n 315°

0% nageHue B UT 1 uukn n
70% napeHwe UT 25/30 yuknos
OpHa ¢asza npu 0°

MpepbiBaHMA HaNpAXeHNA

M3K 61000-4-11

0% nageHne UT 250/300 umknos

MarHuTHOE none YacToTbl ceTn
(50/60 )

M3K 61000-4-8

30 A/m

KoHAYKTUBHbIE NOMEXH,
MHAYLMpoBaHHble PY nonamm

M3K 61000-4-6

3B

0,15-80 My

6 B B AnanasoHax ISM v nio6butenbckom
,0,15-80 MI'y

80% AM npwn 1 Kl'y

WN3nyyaemble M PY nona

M3K 61000-4-3

10 B/m
80-2,7 My
80% AM npwn 1 Kl'y

EN 15022523

12B/m
26-1000 MIy




Ta6nuua 7. Uhdpopmauus o COOTBETCTBUM HOpMam 6ecnpoBoaHoii PY cBA3n
TecTtoBasn YpoBeHb Npu NCMbITAaHUWN Ha
vyacrota (Mly) L oAV nomexo3aLwuieHHOCTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 Vimnynbcan 27
mogynAauma 18 'y
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 VimnynbcHan 28
mopynAauma 18 My
710
745 704-787 IwanasoH LTE 13,17 WmnynocHan 9
mogynauma 217 My
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHaa
870 800-960 CDMA 850, moaynauma 18 iy 28
930 AvanasoH LTE 5
1720
GSM 1800, CDMA 1900, VIMAVAbCHAs
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS MO y‘_m wa 217 T 28
Qvanason LTE 1,3, 4, 25 AYnAL u
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, MmnynbcHan
2450 2400-2570 RFID 2450, mogynauma 217 My 28
[wnanasoH LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n VimnynbcHan 9
mogynauma 217 Ny
5785

PernameHTupyemasn nHpopmauns o 6ecnpoBoaHbIX MOAYNAX

CLUA — @edepanbHas Komuccus no céasu (FCC)

[laHHOe 060pyAOBaHYiE GbINO NPOBEPEHO W MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLMM OrPaHNYEHNAM ANA LMPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpaeun FCC. 3Tn orpaHnyeHnsa paspaboTaHbl Anis obecneyeHms pasymMmHON 3alymTbl OT
BPeAHbIX MOMEX NMPU SKCNyaTaLuumn B XXunblx nomelleHusx. laHHoe o6opyaoBaHMe reHepupyeT, UCMONb3yeT N MOXET
13Ny4aTb PaamMoYacToTHYI0 SHepruio. O6opyaoBaHMe, yCTAHOBNEHHOE WU NCMOMb3YEMOE HE B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMAMN MOXET CO3AaBaTb NOMeXn paanocsasun. OfHaKo HET rapaHTUK, YTO MoMeXu He 6yAyT BO3HMKaTb Npu
onpepeneHHom ycTaHoBKe.

Ecnn paHHoOe 060pyaoBaHMe Bbi3biBAET MOMEXU PaANO- U TENEBU3MOHHOMY MPUEMY, UTO MOXHO OMPeAenTb, BKOYan
1 BbIKJlo4as 06opyAoBaHie, MoNb30BaTeNio peKOMEHAYeTCA NONbITaTbCA YCTPAHUTD MOMEXU MOCPEACTBOM OAHOW Nn
HeCKOMNbKWMX cieayowmnx mep.

+ V3MeHUTe opreHTaL Mo NN MECTONOMNOXEHNE NMPUEMHOI aHTEHHbI.

« YBenuubTe paccTosHne Mexay 060pyfoBaH/EM N MPUEMHUKOM.

« MopkniounTe 060PYAOBAHNE K PO3ETKE APYrom LIENK, a He K KOTOPOW NOAKIIOUEH NPUEMHIK.

« ObpaTuTech 3a KOHCyNbTaLumen K npoaasLy Uimn KBannduympoBaHHOMY CreLanmcTy no Tenepaanoob0pyaoBaHuIo.
Jliobble N3MeHeHUA 1 MoANPUKaLIMK, He YTBEPXKAEHHbIE CTOPOHOW, OTBETCTBEHHO 3a COOTBETCTBIE, MOTYT NPUBECTU K
NULLEHMIO MONb30BaTeNA NPaBa Ha dKCMayaTaLyio faHHOro 060pyAOBaHUA.

BHumaHume! Bo3aeiicTBrie paarnoyacToTHOro U3NyYeHna — 3TO YCTPONCTBO He AOMKHO ObiTb COBMELLEHO unu paboTaTb
napasnnenbHo C Apyrovl aHTEHHOW WY NepeaTUNKoM.
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Kanaoa — Munucmepcmeo npomsiwnesHocmu Kaxaoel (IC)
[laHHOe YCTPONCTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY MPOMbILLIIEHHOMY cTaHAapTy RSS 210.
Kcnnyataums yCTporcTBa A0OMYCKAeTCsa NPy COBNIOAEHUN CNeayoLMX ABYX YCIOBUIA:

+ [laHHOEe YCTPONCTBO He AOMKHO CO3AaBaTb MOMEXM, 1

+ [JaHHOE YCTPONCTBO JOMKHO NEPEHOCUTb NIOGbIE NMOMEXH, BKITIOYaA MOMEXM, KOTOPbIe MOTYT Bbl3blBaTb C60M B

pabore.

BHumaHume! Bo3geiicTrie paarnoyacToTHOro U3nyyeHna. YCTaHOBLUMK JaHHOTO PaaroobopyaoBaHUA [OMKeH yoeanTbCs,
YTO aHTEHHa PacMosioXKeHa UM HanpasJieHa TakM 06pa3oMm, UTo He n3nyyaet PY nons, npesblllatoLiye KaHagckme
CTaHAAPTbI 34PaBOOXPAHEHNA 1A HaCeNeHUsA; 03HAKOMBTECH C Pa3fenom 6 NPaBui TEXHKKM 6e30NacHOCTMN Ha caiTe
MwuHucTepcTBa 3gpaBooxpaHeHnsa KaHagsl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Ta6nuua 8. BecnpoBogHble Moaynn

3¢ dekTnBHaAA
nusnyvyaemas
MOLYHOCTb

Tuin n YacToTHblE

Mogenb
XapaKTepucTukmn

HopmatusHbie cepTuduKaThbl

FCC
Copepxunt FCC ID: QOQBT121

Mogynb Bluetooth
2.0/4.1 c BBONHbBIM
pexumom:
BT121-A-V2

Kanapga
CopepxnT IC Mogyna nepegatumnka:
5123A-BGTBT121

AinoHuna
CopfiepXunT nepefaTumk c
HoMepom cepTudmkaTta 209-J00171

2402-2480 My (78
KaHanos)

0,27 MBT/MI'y

Mopynb
Bluetooth 4.1:
N550M8CC

FCC
CopepxuT FCC ID: O6R2398

KaHapa
CopepxuT IC: 3797A-2398

AnoHna
CopepXunT nepedaTunk C

F1D 2402-2480 MI'y
(MHTepBan 1 My,
79 KaHanos)

0,42 MBT/MIy

Homepom cepTudukata R203-JN6049

ABctpanusa n HoBas 3enaHgusa
KopoBbin Homep nocTaswrka ACMA:
N20233

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM UHUWAEHTE
O no6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOCTBOM, HEO6XOANMO COObLLaTb NPOV3BOAUTENIO 1
COOTBETCTBYIOLIVIM KOMMETEHTHLIM OpraHam.

YTUNN3ALNA

YCTPOMCTBO 1 yNaKoBKa JOMKHbI GbiTb YTUAM3MPOBaHbI COFNACcHO COOTBETCTBYIOLMM MECTHBIM WAV HALMOHANbHbBIM
9KOJNOrMYeCKMM HOpMam.

MpuimeyaHue. MepBrYHasA ynakoBKa yCTPOICTBA M3roTOB/IEHA U3 NepepabaTbiBaeMbix MaTePHAnos.

OTBETCTBEHHOCTb
Mpote3sbl Ossur cNpoekTNPOBaHbI 1 MPOBEPEHbI Ha 6@30MaCHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B COYETaHUM APYT C APYTOM 1 C
NPOTE3HBIMM FMUNIb3aMM B CMeLManbHOM ncnonHeHum ¢ agantepamu Ossur, a Takke Npu Ux NPeAyCMOTPEHHOM
NPUMeHEHNN.
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreaylolLee:

+ YCTpONCTBa, KOTOPbIE He 06CNYKMBANVCh B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHWIO.

+ /13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTiX NPON3BOANTENEN.

+ Vi3penus, KotTopble aKcnnyaTMpoBanmck 6e3 cobniofeHna pekoMeHayeMblX YCIIOBUI 1 OKpYxKaloLLel cpefibl 160 He

No Ha3HaYeHwo.
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Coomeemcmeue
YcTponcTBO pa3paboTaHO 1 UCMBITAHO B COOTBETCTBMMN C MPUMEHNMbIMU MEXAYHAPOAHBIMU CTaHAAPTaMU UK
BHYTPEHHVMW CTaHAaPTaMU, eCNN MEXAYHAPOAHbIV CTaHAAPT He CYLLeCTBYET UIIN He MPUMEHAETCA.
YCTPONCTBO NPOTECTUPOBAHO HE3aBUCUMON akKKpeAUTOBaHHO nabopaTopuei 1 NPU3HaHO COOTBETCTBYIOLNM
cnepyoWmm cTaHfjapTam:

- EN60601-1

- EN60601-1-2
[laHHOe uspenve NpoLwno ncnbitaHUA no ctaHgapTy ISO 10328 Ha NPOTAXKEHUN TPEX MATTIMOHOB LIMKJIOB Harpy3Ku.
Cneundrkauma ypoBHs Harpy3km — 1SO10328 — P6 — 136 kr.

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

*) Macca Tena He AOMKH NPEBbILATL YKasaHHbIX Npegenos!

Uro6bl y3HaTh 0 € ycnosusx v orp
8 SKCNNyaTaLUY, OBPATUTECH K NVCHMEHHbIM MHCTPYKLMAM
npoussoguTens!

CUAMBOJIbI

MegamuuHcKoe ycTpocTBo

Cumson «BHumaHue»

Ui_] O3HaKkoMbTeCb C VIHCprKLl,VIeVI no ncnosib3oBaHUio

Pabouas yacTb Tvina B

. BKJ1/BbIKI
—

MoCTOAHHBIN TOK

I - .
SN CepuiHbI Homep
YCTPOWCTBO COAEPKUT SNEKTPOHHBIE KOMMOHEHTbI 1
AKKyMyNATOPbI, KOTOPbIE 3anpeLLaeTca yTUAn3npoBaTb BMeCTe C
f— 6bITOBbIMI OTXOAAMMN
IP34 YCTpONCTBO 3aluLLeHo OT BpeAHOro BO34eNCTBMA NpeamMeToB
aumeTpom 6onee 2,5 MM 1 6pbI3r BoAbl.
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E:T7ETROM)MIE LU LSRR COBDMIFIE. TNETNDONBNEICEBHEINTVBIERICE > TITOLED D
WEY,

T34 AV FOFIE
RYFTFZ1447F (B3)
73447 0BT
TIAAY NEER B) BUTOKSICLET,

* BBEEHORE D) TYITY bOHRRZEERT L SICLEY

*BE (A) Z@BIALDICLET

* 7y b AN—DOREID13I—VICUBTELIICLET,

AR ABOHB5EIE. BROTIAAY MKV OBRBEDT 54 A2 hEBELET,

T34 AV FOFIE
L7240 X0 EER B) B (Tv bAN—EHZRELIRET) 7y bAN—RBIDI3I—VITHBT S KD
ICRBZERBELE Y., BMONEZZERLTIREL,
2. ZET2T7 T2 FEALT. BFERSRIcERL. ELLVBRFORODBEZHILET,
3. 75XV NEERHRE (A) ZBBIALDICRMFEEELEY
4. Vv bONMlc, BEEEHDEE D) ILEHETY 7Y FOHRICRIIDRY—7 (754 A7 MEER) ZMF
£, V7y bORRDEAIC2BBDIY— V2T EY (B). RICAADI -7 ZDECIRZEFIEE T,
5 754X FORER B) DEBREDEE (D) TYT Y bOHRDEHDI—V ZBBT 5L 5V Ty ba
BELEY,
6. BIFOAIE (RERIHE) (CIMATY 7y FOEMZ 5° ICRBL. Re2EERORTZRELET.
7. 2EIBTET2—EFALT. Bi#FeY 7y MCERLEY,
ERRABHERHC, THAAMREV T Y FOBITRE 3 mm (1/8") DR ENSLSICLTIREN (B4, VT
FOBELETTNAREV T P DERHEIF SNEWNNERITIE, BRI ZEOIE. - —1>E2-T -/ %)L
DEFDTNARADTL—LITHEZKSICLTLREY, E2HEYT Sldic. BT 2HIZFSICRE. Yvvay
EDIFTLREL,

BT SAAVE
KT INA ADERZEANE T,
* BELVARICRAREOHREENMITIO>TVAI LZMERLTIIEEL,
* ELWEEORETEHIELET,
* e ez L TLIEE,
* DEFLBEICELVERDIDD D TWE T LZRRLET,

FALFIVITSA AV
1. 7INA RADEFZANTCERICLETY,
2. BEDTNA ADWREEBR L VAT EEMEBLTIIREL,
3. BEDHIT CHTEDOEESC KOBEIURAET, ThickY. BEDT/N\A ADEEICENS T ENTES K
SIERVEY,
4 BEIUSCTHATIVvITIAAY M EFAELTIREL,
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* AV IRRE Y ADEIECOBE R, EFHMICA>TVBT LERALET.
* BIBOMTMEERRT 5k 51 LT REEL
5. HAF I HTSAAY MRITTINA RDINS A— R ERET BIck. Ossur Logic 77 1 A AT BAENB Y &
7.
S8 : Ossur Logic 77 O THIMIE) #Ew @M L. BANGERAACADY T/ \1 AEEEL T LEL, M
WRE) WA AL T, 7\ ADMBARETNET.,
BEFEORICTEEDEENBERIBAICH. BEGFRBICH LT 5 mm (316" ETHA, Tk 5 mm (316) £ T
AT BT EHTEET,

EE T SAAY MREERSRPOKLVEAICMET Sfcsd. BERIHESSHICIMEMAI ) KESEZNET, 7/\
A ADERHF ZILB 2> TWBEICIE, BBFOREREZHIFT 2. KYBEREZLELLET,
FEE T SAAY N PREBEICRENMECD L. REDORIELETITOBRLZBNLLEYEY,

T34 AV g
TIAAYMRIT, EFEREEEIUTEINETT :

* BEFEICRESY. HERICRBFEEHRIES, BEICBYUFICIZBRERRIEST L,

* BEICEROBHFR L AREBEETEET L, BEICRBEEZHEIESLSRTI T &

* BEITTN\A ZADIMHEAOEMIENEER L (EETSL5KRDBTE

* BMFOBRLNA 7ITE>TWABRITRICII DS, FEIOY 7V DEEEETRT T &,

* FINARADTEGRE Y 87y TERFHET B, BRDEETEBIEERH D LRIEHAS LSICKRDS
&,

E%fﬁ%%ti%%hu?LL’DL\T(D?‘ET\%?%) &

* FINA ADRIER .

* TINA RICEIENEE RO EE Y T FIVEBET BHE (TN ADEEY T FIVDEBEBROT L),
* TINARADEBZBREICOVTERH L. (FBIS 2 HE (Y R— MNEBDERZBRBOI L),

Li:dz:]
FINA R$RME
FTINAADEREF TS
1. BRRARE 1R E, BRIFLLET,
2. TINAADSE—TENR2EBY £,
3. RT—RRAVIT—ZDRBICER LTS5, FERTRERIRETT,

TNAADEFZF 71T B
1. BRRAZYZ1HUE RELLEY,
2. TRARAFRNE—TBE 4B ROE—TBZ1RBSLTHIIKGEVET,

7 T NDHEE
1. 7INA RADEFRZANE T,
2. 7TV ERE. 7T DERICRENET,
FEIREGPINOI-FIE TS RAOEAEIKH ST /N\AATNIVEHENTVET,

Ny 71—

BE  WBLEERIREODRREGVET,

?5"‘ BRSBTS TNA RDEFREY > LT

AR NV TU—NYIORBIARTZEZ Y TILA Y FENTWASed. 7 UIVF—RIGES | TR TAEEEL G

4

o

*ﬂ@?@ﬁﬁ?%ﬁukT/ M RAEFRICRELTLEE

#

(=51
B

1. BR7SVZEIV Y MELRAHET,

2. TIA ADERICHBRER— M, BRZELAHTT,
3. BBRIE. BRERBONSHALTILEL

4. BB BIcE. BOV 7Y bHSBRENLET,
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FE:TINARDNY T )=\ I HRLITHFE LICIRETRET 213 3 BRI M T,

FiN\y TNy IIHBRETEEEA,

ATINA R BRA VDRETE, A TDRETEH. REHNARETT .

BREE/NT A=V RERBHIC. BRNY T —ERELTIIEEL,

INY T ) —=DINT =T A&, BED -10°C (14°F) K. F Tzl 40°C (104°F) ZRBR % EFERZZ T, I\ T 1) —BEH
FRENFLY. TINA ZADEFEYD ICBEL GWEED B U E T,

FiRPIREINN\Y T U=y Ik, BBEICSC T 8~ N2 BRFERT A EHNTEXT,

Ny TU—FRELANIVEMSICIE :
BRERZVERLTLEETY, TOTNA RO 1~5EBDE—FFEZHL. 1 BDOE—TEH 20% ODRELANIVITHTZ
VEFT (FlELTSEDE—TEIK. TN RADBREDREICH BT EERLET) (E5),

TINA ZDBHRIHEE

#Rtoy

WOy V&2 Bleddlcid. KL SERRO Y VR4 VR LET (B6), Ov U EMIRT 5k, AAINSOY
IRZVERLETY,

XEREE
RTINA R HL< B EDBHEDBEICEBNICEG LE T, K7\ RITE. WODDEGZRELNH Y. &
EIZTNZERHEL BT L2R2EBITNEEY A,

REVT4 Y (iLfi) OIKEE

TINARET 7 HIVETREY T4 VT DREICHESTEY . B2 -V EFH LAV EIIMDOREICRY T,
BEHVBRICHKEENMNTI D E. TNA AT R— b ERHLET, ATEHICAR /AELNDD > TOEWRETIE. B
HEAIRVU—R/ R4 VT LEY, BEBBRICEBNGHET, NEHATYTPE-VRTESLLIITHRIET,

ufiénvy
TNAREWLDHDDEMTAY VT BT ENTEEY, OV IREICHBE, TN AEREGHELZRFTEILN
TEET,
FREBBCTT/N\ARZEOY VT BHE:
1ROy IR V=R LET,
2 TINNA AEFRLIHRELET,

FINAZADOY 7 =BT BHE:
1. Bt FEBHEESEET,
2. ROy v REZVEBLET,

FINA A% 10° Ffeld 20° BEIDRRETO Y VT B HE:
1. RBHOY JMBEBACREETT/N\A AEZEHTE. BHXOY IR2VEBLET,
2. BEEOYVMBET. T/\AREHBBETEET,

Fih BT
AT INA R, IHARICESNE T R— FEREL. —EOYR— b EER LTIy FO—VENTCEMENFZRIEL &
To TINARIE BBMICEEDHITRELAZAIVICBRLEY,

FHESHITT BTTE:

1. RD—S=BHETHIC, T/N\A RTHEZNF. ITHKREDO M) A—-—ELET,

2. BRITHLEKATH, EE5D5TE—SHZRIHL. FHDOR-ATHERITET,
B2 5y FEFERLTWEHREIKE. FTR— MEHFT 2o, BEIRIMBICT N\ARITHEZNMNTBE5FELE
ThidGY £€A.

BE

TINA RE. BEMICBEOSEERML. 1 —IVT« V7ERERE LT, BEDNTEEITHSITRHEE NS, BEDRE
EEIYbO—IVTEBRLSICLET,
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BEOEE:
1. BFOBICIIBE T,
2. TINA RAICHEELTET .
3. BLBAICHEL, /=T« Y TIEAHLGDDZE THRMFOREHREZMHBLEY.
4. BEYTZE THBFORBMERT DL 5. 7/\1 RICHEBENTHITET,
WO e ABEDMBIC DWW S, TIN\AADOY JIZHEBREN, BRICEIK KSICBEVET,

I5EHY

BELIRENSIIE EHBHE:
1. BERHHPBROETICEBEEIN TSI L ZHEELETY,
2. RERMICHEZNTEY, HFEHEONBEZHITED LS. BROLICFZEEET,
3.MEENVERIBLET, AT/N\A AT LE5EN)DRELAHEBL T, BN RMEBHITEET,

REERD LY
EE PERZE EBIRITIE. BITFTVEE>TILEL,

FERAD 5D S :

1. BEERD 1 ERBE DRI CELELE Y,

2. RO ZERV, Bz LT T ROLICERZTSICRELEY,

3. ZEICHEENTEY, BEEENROHZIES Y. REBEZHFERIETCRIEBMFOLETEHLET,

4 BRIDRBERDED LIcHIF. REHZHERIEET.

5. BERAIORBEEOH ZERA L. BRERDEDOLIFES LIFEYT, DEEDI VTV AZMAS oI, BRFIE
B LE T,

6. WHEADREICHE. TNARDY vV IMIFEELGT 51 A2 MR L. BEERZRDERDE LWMIEICE
BTESLDICLET,

RN SRS :

1. RO 1 ERBEDF TRELELEY,

2. BRIDRZRADERDLICH VT, BRAIOKREEHEZHEEEET,

3. BRAIOREHZEH L T BiZ 1 DLORIGEVEY., DERDI U7 IV AZMBHIT. BMFISEH%Z
HRELEY,

4. BHEADBRICHE. TNARDY vV IBIEEELT 54 A2 M E#FL. BEREZRDEBDE LWMIEBICE
BTESLDICLET,

5. BRICHAEZENTEY, BRI SEMROHZIES €. REAZFERSE CRBEBBFOLETBHLEY,

REERDIERITELTS
a. BEEMHEICEHMLIIBE, TOEEHERIFES,
b. BRIDENFTICEMLIHE. TOEELLEFL. RORICEND K SHHZE LICHITFHEVKIICLET, ROK
ZV )T TEBESIE oY ERKERITFIE. ThHSBRREZBVCHIICEHHELEY,

Z20—7TODHIT
& FTOHITEEDY THA,
AR AO—TPMERE LR EEG. BTFIVAFERLTIIETL,

PERERO—TESHL<
EE EHEOMBERES LER BTFIVERBLTILEL,
BEREPEERESC EEE BABMLERSYR-—FLET,

P RAO—TZ250THRY ZITid
1. B CRIID—5ZBHHLET,
2. BRICHEENTEY, BRZHIF5olc. DLEBAICRZBEFEY, BREBIFSI &L, TR—bENET,
3.8 5RADRERDAT Y TRSVFICFALETS,
4 ZOFEERERPRAO—TEZRY TVWEET, HTREICEDE BRI R— 2L TLET,
ENTVADENRE. BAIBES CETHAIBNZDEHEEY,
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B
TINARE BRI EDEEZEEICRE LET, BRFIMEICEMRTZET. TN\MRICKUEZRFLET,

BII5Y 554!
1. BRICREEZENMTE T,
2. BRIDkNZE—SHETICH LET,
3. ZRRAIOKREEZE T, RO 2 ETHEZNFFIFEY,
4 BUEOMBE CFFEY,

BEEEY
E:EEEICERADE. BYBEICIE. BICHEIOEEFERLTI ATV

1. BRIOM TS, BREAITEEEICKDY . RRBHERLIVDOLICEEBELET,

2. BRIOHTHUE L. XUV ITEBIBLET, ROD 2 BEECEIE. T/\1 RITHDBREZ HR/BRICHERF L.
AU VTE—RICABESIKLET, 1E, RVWE—TBEERLT. TNAADBY AT UV TE—RITA-TC
LERLEY,

BRELE. BSHBERETEETET,
4. BEEH S BRRICE. BRIOMTIIE, HBERAZRY EIF CEGELNSBRY £9, BEORBRFOBEICRY

ICid. TINA RAERZLBBELET, T BOE—TENEEINI L THERTEEY,

w

Svz=vy
TINA RDMEEICK Y. SYZVIHTHIRMEINS L. BENICS VY=V JIBMLE Y,

?K(ZO“*F?
BERRE LIBEIE. TN\AADEREDRIEL. UTOHETI S IV a—FTa V7 EF>TLRES
1. 1Ny 7 1) —DIRREAEFESR L. ZEkmbTﬁwabiio
2. TINA ABERICHE > TOWEVLHE S HEEER BELET,
%h?%ﬁﬁﬁﬁﬁbfv%Aﬁ\Eﬁﬁ%%ké%b?(ﬁévo
Ossur Logic 7 7V IE. 7/ ADEELICBET S BEREBHLTVET,

R1-TFNARADEE(E
EEDEE | TINMADIKKE FINLADT1—FI\v Y BRIREE

EEPN\ATL—avic&B T4 —RN\vIH
15BTE (A——DREICLD) ITHE,
TINARDAT—RZARTDA LV IBITE R,

Ny T)—RERET
(5% 7E) 10~15 9&lc:
BERELIMTL—avickB T — RNy oH
) 15 T EITHE,
NwT1)—5% TINARDAT—RARTDA LI BICE R,
2ETES

0. BEE/NAMTL—avic&d7—F
INY T DR
TINA RDAT —RZARTDTREI Ao

3t
]

Ny71)—

\

9]

Ny 7 —FEEHELL

.
KT (0% FTE) NyTU—FRE

20 #t&:
TINAZDEEMBLEL. BFEICKD 74—
wOER LTINS,
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R1-TNARDELES
ZEDEE | TINTADRKE FTINARADT4—FINYY BRIREE
TINA RDfERAEHIELE
. A RX—JU (Ossur) #HTi%

DUEEY —EXZMHEL
TLIREL,

QRTEICERENATL—avic&BT—
VT HhIVE IS — | K\,
TINA RDAT —RZARTRDTREIT Ao

10MTEICERENAMTL—ravicdBT1—
R\,
TINA RD AT —RARTDIREIT SR

VT4 hIV | 2 HDFr)TL—T3
Is>— VITS—

TINAZADF ¥ TL—23

b

TINARDERZRLELE

. A ZX—JU (Ossur) #HTi%
S>TEBY —ER & KFEL

TLIEEW,

ABZ—R 7y TR 2T EICERENATL—
Ny TF)—I5— avickBT74—FN\v7,
TINA RDAT —RARRDTREIT 2o

H"REBFAN

B e EPHREITHOTLIEE L, BRRIFHBTHV L LTIIREL,

TINA ADERBEEEHNITERT BT LT THNATROARERFITIR DI L EHBIHLE T,

EE I VT7OELTILO-ILEYD EBONBRIE. BEMESEEESEREEN DB e, BRLEVTIREL,
EETNARDY =V JICERERIIER LN TLREL,

GE) 7N\A RGHEENCRETRHENZ LD TIREL FHABEZERLEEDTLLY A,

BRIBRMG

ZDTINA RISTHEET T

THREED 7\ AEFNBFAPEEDBVRECHERTE. BXK (MGE) OREUICIETEND Y £ITH KEETHEK
WL rEEL,

EKPIBRAKDIDODSENELSITLTLEEL,

BAVESICHNEZIE. BTENMLTIEEL,

DR, (EEZER. B, FTY, BIUCGE> TESTNEFBEIFEKTHEWNR L. HTELLTIIEEN,

BE ZTYDZBVREPHOSHZRETIET/NA REFERLEVTIEEL,

A WOMELNTNARICAS L. BEREICRHEN TR LBV ET,

R2BEENG
&H RE E HRIRA L —
— -10°C~40°C 10°C~40°C -25°C~70°C 0°C~45°C
(14°F~104°F) (50°F~104°F) (-13°F~158°F) (32°F~113°F)
HEAEEE | 0%~100%. fEEHY | 5%~95% FEELEWNTE | 10%~100%. FEEHY | 10%~90%. FEELEWNTE
KE 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa

EOCCKRBORBEIC, MENCESETNDE. TN ADIEARERIT I ENBYET,

AVTFVR

TINA REEB2EE. EREFIRDVART ZVLENHYEY, mRBEREEDERCEINTRAES 2UENLHY
ER
HRENSERIE 40 DBATETT,

TN RITHEEDIKMED G VDN EEINICRE L TEEL, BEDKBENROSNIIZEIE. ERREEICTHERLEL,
EBL T NAAADEBPHN—DORIN LE LIEWTLEEN, BRYP TN\ RABIEOBRMEASH ) F7, OssuriicT
INAREZEY AT TV APEEEMKELTIEEL,

BEOERREICHS T HHEEMAEHE 600 AETY., Thid. BEDFEHRRICEIVETH, 4~ 6 EOEAHAREIC
BELEY,
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i

£3-TINT1ADLHE
FTNALADEE 1.6 kg (3.5 Ibs)
INYT) =Ny oL ) F 9 sA 7> /2350 mAh,33,84 Wh
NYT)—INy%RFEBT Sz | "93,82 VAh.AC 230 V.50 Hz
BT XIVE— 78,77 VAh AC 110 V. 60 Hz"
—REIDEE 1,4kg (3,0 Ibs)
—RiE @A RUZAELY (PP5) FSRAF v ERUILAY T — L
& 4- BRI
BhET FRIWO
EFIVFVIN— | FW8030M/24
AR 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0.6 - 0.3 A
Hh 24VDC 125 A
BREmIIiE

BE AT N\ REMOERICEE L TERLEY.,. ERTEATZI L. FEYEBFEORREGYVEITDOTTER
IEEWV, ZOLSGEAPBELHEIE. AT /N1 ABLUHOBBHERICEELTVEDESHERRT ZHED
HYET,

BE AT\ ADOHEEMEE. FRIERHTIEDOUANDT V€T —r—J IV EFERT 5L REDOEHMS 2
PMEI LY BEMMEMET LY LT RBYGEMFZS I SR TRRENS Y E Y,

EEIHTEHAORFBERSE (TUTFr—JILPART VT R EDORIRSREEE) F. A—A—DMEELRT—T
WEBHT, FEDQDEDBHICH 30 cm (12 1VF) UADEETEALTLEY, TBHEVE. FEDOMHENMETY
BZRNBHYET,

RTINA RUE KRZDMDREITRZ RS H 235G, TRE BREORRTICHEHE. TRBEBRELT/
FTFHRICE S END RN S 5158 (BREER. BHNSIF /7 L EIXEH.RF FiliEEBE. (T 5LU MR 2+ v
FT—%E) ZFE HOPWBIRIECO/BIELTVET,

ETINA R fe & ZAMDERED CISPR EMISSION DERFRICER L TV TH, EHEFRLEDR—FTIVEIUTEN
A IV RF BSOS DBHTSOXEZERIT 5 ehb ) &Y,

*5- BEREICET ROV TS517 VA ER
hadERER REVE—F AVTSAT VAL
EEMES KUBESHEDRFRET CISPR 11 FI—F1-952B
EEENAD)E ] IEC61000-3-2 | Z5XA
BEZE Ty h—DFEE IEC61000-3-3 | @&
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R6-BHAZ2=TAVTFATVRIER

L1321 =FT5ABR

REVE—F

AVTSAT VAL

HEINE

IEC 61000-4-2

+8kvar4ashk
+15kVI7

BENGT7— ATV VY
ASSAS

IEC 61000-4-4

BRI TS5 NTHLT £ 2kV
ABAZAUIHLT £ 1kV

Y-

IEC 61000-4-5

E1kV(SI~Z( )
£ 2KV (A ~T—XE)

BETAvT

IEC 61000-4-11

0%UT; 0.5% 1)L

0°.45°.90° 135°.180°, 225°,270°. 315°(cC

0% UT; 1 A0 ILBELT
70% UT; 25/30 142
B18:0°1CC

BEDEKT

IEC 61000-4-11

0% UT, 250/300% 7L

BIREKEL (50/60 Hz) BESR

IEC 61000-4-8

30A/m

RFERICLHEENIE

IEC 61000-4-6

3V

0.15 MHz - 80 MHz
ISMBXUT7F27I\VRT6V
0.15 MHz - 80 MHz

1 kHz'C 80% AM

B ENRFEMT7r—)UR

IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2.7 GHz
1 kHzC 80% AM

EN 15022523

12V/m
26 MHz - 1 GHz
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R 7-RFESHEEOIVTSATVRER

T AN REEE (MHz) | 3% (MHz) | —EX EVal—yay 122 =FT1HERL NIV (V/m)
385 380-390 TETRA 400 JNIVAZEE 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460. FRS 460 JNIVAZERE 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE/N> R 13,17 JNIVAZE 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900.

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, JNIVRAZEFE 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\>/ K5

930

1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT.UMTS | /)L RZEER 217 Hz 28
LTE/N> R 1.3.4.25

1970
Bluetooth. WLAN,
2450 2400-2570 §2|2D'12142/0€i/n\ JNIVAZERR 217 Hz 28
LTENNV R 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n JNJVAZERE 217 Hz 9
5785

T4 Y LRAEY 21— IVORENER

KE - EFEFESS (FCO)

RTTNA R TAPDOFER. FCCRRID/S— M ISITER LT S X B 7TV R VIEERDOHIRICER L T3 T EHHERR
ETNTVEY, INSORIRIE. FEICRELICBEICESE TSN SBICRET 5 LZBMITRIATNTVET,
TN R BRERI X VF—Z4EM. AL, ERARI VT —ZRETHA8ELNDY ETT. TNSDIERIC
ROPICARTNA AZRBEISFERT 2L BRBEICEERTSELROTHENHIVET, L. FEDRES
FRCTFENMEC 5BV T L ZRAET 1EHRIESH ) A

RTINAZADZ VAT LEDZREIBEGTFHE ERTTIHE. BREYSRVANY T2 ETHIETEETH.
A—H—id. UTD1 DEISEBDBETCTFSEZBET S5 Le68HLET

c RETVVTIOREEEIBD. MBEEEALT,

. WA EREROE DB ZLITEY,

- ZERDNERTNTVBEREIFFIOEROI > MoEEEERELET,

c REEEIERREEL S VS / 7 LERMEITHER L TLIREL,
AVTSATVADERZES HEEICL > THRMICESR TN TOEVERERIMEEZTTD & HEBZRFT 51—
P—DIERDENICZ D AREED B Y 7
FE L ATNARIE M7V TS PRERERBICRELLY . BFSETY LTIV E A
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hF+E-HhFFEEE1Q

ETINA RIEHF ZEZEED RSS 210 ITEML TUVE T,
BAEIEIRD 2 DDOEZMIROET

« ATNA RETF SRR LTEWTE LA

c KTNA R TNARICEFE LK BEWVREES I ERTTHRERDH 2T 55D, H5PBTHEEZIFANGS

ndGEY A,

AR AEGHEBORBEEIL. TYT AT AREEO—RAOICHT ZFIREZEZ S RF 71 — /U F&EKE LW
SOIEE. FldARERET BRENDYET, HFTEFREEDT T 7Y b www.he-scgc.ca/rpb H5 AFATAER
Safety Code 6 ZBBR L T FZE LY,

®R8-TAVLRAEV2—IV

EFIV

ML RORAE

AT ER B HE

ShRHYEBHES

Bluetooth 2.0/4.1 727
JVE—REYa—)b:
BT121-A-V2

FCC
FCCID:QOQBT121 Z& &

hrg
FIVRZYR—EV21—ILICEES:
5123A-BGTBT121

B&
FSVRAIYE—&
SERRES 209-J00171 286

2402 - 2480 MHz (78
FrxIb)

0.27 mW/MHz

Bluetooth 4.1 €Ya1—)b:
N550M8CC

FCC
FCCID: 06R2398 =& 15

i
IC Z&35:3797A-2398

B#
FoVRIVE—&
SFEAZES R203-IN6049% & T

F—=RSYTEZa—I—-FVF
ACMA 754 —0—F&ES(£ N20233

F1D 2402-2480 MHz
(1 MHz 7 >2—/\
W79 FrxRIV)

0.42 mW/MHz

BEXGEROWRE

TINA RICEABEY 2EALGEHRIE. MEESJUBREBICRES ZHENH VKT,

BERE

DT INA AR TEMEFERET ZBRIEL T, TNENOHIFPEDERFRHI > TIIREL,

F L REERIYA VIR GREMEFALTVET,

®RE

Ossur BET/\A Al DRAZLAA RDHEBKY 7w b & Ossur 72 T2 & HEDLYE. ZOEAENICR> TERT S
TET. RET. BRMLH B L OHET. RATHTVET,
Ossur 1&. UTICH L TEEEEVE A,

o FTINA ADKEURFHIBZEDISTRICR > TRSFER TN TLERLES,

o TN ZAPMEIA—A—DAVKR—FR Y b EEHTHMHITENTVBIFE,

o TINNA ZADHERENZEREM. BREEEREUN TERINTWVSHE,
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BEEH
ERSEROAEE. HDVISERINEWMES. A7/\1 YT 2ERIRE. ISR TESENIIRRICRK > TR
HAHECTAPENTOET,
AT INA RNEIRT LTEREREBRPI CT R b &N, LITOMBICEN L TWB T EHERENTVET,
« EN60601-1
- EN60601-1-2
TDTINA A&, 300 BRIERH A 2 L0 1SO 10328 FARICHE > THREBRENTLE T,
BT LAV DAHRIE 15010328 - P6 - 136 kg TF

ISO 10328 -P6-136 kg *) /N

HEBIREBALGENTREL,

REDERRAERUERBIRICOVTIE
ERABMICE T BIETETBREEL,

i
A FES
I:E:l BRI E S
[ ]
R B LR ER
FIF7
| E;}IL
I N .
SN JYTIES
E FNA R, BEOEEME LTEELTIRESEVEFRS
RNy FY—HEENTVET

IP34 25mm ZBA 2 DMEPKEDEELGHEN SRESNTVOET



3

%

LSRR BRI RITHIMNBE X ERE. EREERTHITSRIREEEIE .
. IEuRPUERHEESL

. TlﬁkumI#HT%E

HLAE ;

. HIRIRMA ;

. WISHRRAT ;

FEO ;

Hith ;

. J&Jﬁﬁ@’fﬁi’ﬁ%é‘:o

AR (B 2) WESRMEE. BIRMEMARNRE R,
FAXHERTEE (MHSMRIESR) MELERFAR.

TRAR &

AR E EEABRE TR IREBE R B AKHN—T 7.
AR REMEBE SRS RBETTE A RHTTE.
AWML PARE WA RBRRRFIEE.

BNAEMBIREE AR

o BRBRANRR ST RS HAY
o TR A BRFNRER X5 BB BIAL o
RAE MM TRE.

ABWERTHESAL AL, GIBITMEB/RE
ARZEWARERSIA 136 kg.

— L &R
& ERTHERESMEERENEENKE, ARESSHZS.
Tl ARMAREMEERHEPREERARHTENREER.
4 RB[EMTIRELET UK, HWRAF[HE MR BIRWITRMEZWEEETIRE, BERE
AABWMHASEWEP ARKR.
4 ixBEEREBIR %U%@%i 5.
% MRFMAHEERES, BELERZSEM, ELESFESLE 1. HIE, FEERTRRSHE
W?&I?ﬂ
E& BRI FHFIRMER BRI XML,
g ;flﬂjiﬁtﬁmJ‘:‘Iﬁ*”ﬁi%ﬁ?l\%ﬁﬁﬁll‘ﬁﬁ%i&ﬁ@, BERAB[MIFLEUAERHFREIT, HAREESRE
EBZHENER.
FE - mREIEIRLEE, TUMSRERES, BIUERNMS . SiEr, AFEWITUIHTERE
L ST BEESNERFESIE N
AE .—;?EFE’]EE@‘ET:—:W&:EFTE’H;%VE’]%%&%EWM TERAH, HTHRF.
AR THIRER / SORREARB[W AT SHSIE. BENES
- BEREEHEW ;
< WERRERIRED ;
- BAEES. HBER). SEARBUNRERNA.
&L FEARTEUHREFIRAMEGEES. 85— aSaNifE.
AR EREER A RIS .
B GESHESRERNKL. EMHEFNTHMREMNN, TSRS,
AFWAEEANBEER.
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T ap

Ossur Logic M FATERF

T EPFARLTER Ossur Logic MARRFHITRVIRE. ZEARFATE Apple App Store H3k13. B
XBEEEMRENM, 1SN App Store LAY Ossur Logic.

ET T ALAUERIZNAREFREAAHEERRE EE, hEF), S5EBENPAEF AR XT.
BEAFLUER Ossur Logic NAEFRESRMRES., KITHBBEE. HESH., ERNGHRIUREEFER
WEER.

WBER ER” oA RWiEER N AEFRE.

AR IEE

BXREFAMHHTIR, HSRH Ossur BR.

£ Ossur KA SIELTTSEIBIXFIIEAE

ERHEERRERAENIRL,

AR - BIURIEE R PERI SIS IR R AR PR TR K R R E IR TIT

POESALTL:]
X (& 3)
POEsA=E N
W&SEL B) K :
- A EETE ENEZESS (D)
- FEBXTHH A
- EEMERM 1/3 fRickt.
AR NMRBRTABR X T ARIRTITED, MR IRIER X T4k .

POES AL

1. Egﬂiﬂffﬁﬁﬁ, HiIRFTESEL B) EHEBMERAMG 173 iFick (ZEHEME). EEBRNIMNE

2. RAZERANEEBEXHEEZMR, HEEHRNBEXTHOEE.

3. B XTBMNE, MRNESELZFEERXTH W

4. EEZEMNE, ELEHEETE ENEZERSEE—MRE (D). EEZERETHPSEEZMRE

(E) o B MRICE—FRLk.

5. BYHEMIEZE, HBRVESEL B) FiULFHETE IEZEFELHNE—/MRE (D)

6. HMAENE (ABRXTEHESR) HEMLE, BEZREHERAESR 5, #uﬁﬁxﬁiﬁﬁiﬁ

7. FERERRIESL, BEXTIEZREZE L,
AR ARKEHER, HRSHIEZREZEANRMMEER 3 =X (/8 =) (B 4. mMRHTEZE
FRERE, SR ERERMSETEZEMNER, BHESEMSACTRAEZEOERE TANERMIESRE L.
REFIEMXIG TR, UEAENSIREES,

BRI 4k
FREH.
— BRI B A T E B
- REBRKEESER.
— WREHER / SNERHESE
- KRR RAZ R 25 EH.

CUFOPOESS

REFFFWAL T FHUIRTS

TR B EAERMAITNEE.

HFBEUTELSTEFPERFALZEITE, XEBETUTRBHEITA.
4 REEEEEHEIL

@ =
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- HRRIEShAnuh SRS ERIFENHEA.
- MRS KR
5. FERNASXTLERE), HFER Ossur Logic MAIEFRITESFZMESH.
FE A Ossur Logic MARFFH “WISKE" TEERBERIWMUSETENER. FR” SREE “U
HESR X BRI TIROA
MREMNBEHITIEEZEERREENE, WALESEENREATHITRRES 5 =K 316 &) ZE
BRE 5 2K (3716 &),

AR HWESEEMTHRADTOERFGE, ALBEEAERNACRKEHESHEIEHR. S8
ETER AT, IGEEHIN B EIEHE SRR ST E M.
AR ENEMFREIRREPARSHIER, XA ERMEREHF SBBREERA.

SHERTERE
stEseRmfE, EFEl A+
- L REEMERAE, FHiBETAEREIEMH. RHIREEERELBIREMEN.
— L EREAREIRARRIEE. SRR E TR LT ERE.
- iLEEET ERAAEMMN YRR ULT.
- BRFEHINGE, BT XML AR,
- L BREEMETSITEESMHKES, USmITHERMEEHER.
Efrsl AtRiESEE
— AR
- ATERREM TS HNEEES (B2 “BRESES” B9,
- WMAIRBIFHSCERMO TR GEEH “SXHBAER" ;D).

ER7ZE

BHIRIE

FRESH

1. $R{ERLIRS | AL,

2. AREFHIGE LB REIGHE.

3. MRBIRATINRG B, RAZEWAUERT .

X IR
1. SRAERIRIEE 1 BELE.
2. RBEWIHLE 4 5 1 KEBISEFXHT.

ERE NAERF

1. FREH

2 3TH RARRR, SABIRIBEARERIAR TR
R FIERM PIN BA A S ENEARE LKE.

Rt

2L mRZRASHME,

B FRATSWHSRMERIR.

duls : BT R RNIRN, THRSSIEIHRN.
R E RN RS HR .

FEH

1. FERIRIE SRR EE AR .
2. BRIREREEASMERNERKO.
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3. e/, MFEIKOMAFERIR.

4. NISEEHREE_E BT ERIATI & BEIR.

AR HRWEMATEERN, KAFE 3 MIIRFER.

AR AT E .

REWIIRTET BB KAPIRZS TE AT AT

EERARMFEE RS REMLEE.

HRERT -10°C 04°F) ZHEST 40°C (104°F) B, BMRESZRM, WRESHEBHINEES R
TEITTHAMERE o

AR SRR AR 48 E 72 B, BFEURTIETNE.

RIFEEMEE -
R TRIERE. BHERL 1 E 5 ERGE, SEEBERT 20% NEE (B 5 ERBERREMD
FewE) (& 5).

ESMEOHL I BE
AR5t
FEANMS, ENEMRTHMSHRE (B 6). BRY, HRTANNSERE.

R HFFRIER)
REFLBEREMSIT, HIHED . CALMTRNRS, BELRFLRFLE.

DAV /N7

BIAMERT, SWATIIRE, MRETARNEHER, HFREEHIIRA.
LEEOBREMESN, BRRAIE. BRI/ RAZETEEN, BXTEERRN /85, &
HARUBH I, UERMEBOTRES.

SELMBE
AEMANNEESMIE. HEN, FEMTUIRHTLRE.
ERBMBEET R -

1. TSR

2. ERHREH.

BRI -
1. U E R RE RIS T
2. BTHURSHRA.

BHEMBEA 10° X 20° WIEMALE -
1. RSB BOMEME 2, REE TSR,
2. EAMREIFFFOBENE.

fEKFEHE E1TE

REMAN B EEMEN T, UHRERNIEMZTIRNIESEDN. AEMENENBENITER
EMES.

EEKEME ETE -

1. FEIEHE—S 2T, ISR E LR RS
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2. RENBESBEIEHE—F, REUSREREREITE,
MRERFR N, BEEGIHEAFUER L SRMAZURITE,

#T
AW AN L TRSMEFRBEMEAY, ERFEBEL TIPS FER TN R RBRFHTHIER

BELT

1. SHERFR.

2. ILERMUKE.,

3. BiFFERMEENE, HARTHEXTERZH.

4. ULERWAE, FEIEERRFRADFESH, HEILT,
—BaT8E, FHMSEY, BXTIEHBE.

U431
EENRLIET -

1. BRS BB EERERRT T,
2. ILBREEMRAE. BRFRERXT AN THREESN TS,
3. FRuASI. AEEWUE AR —E MR BN IDRTS.

W27
IR ERREHRR AT RIKT

IABRBRMIERSES -

- AEBHNE-EMETEHETR.

. FIREBANA, BEEIGRETIFETHRESN L.

ILRBRE. STEBAMZRKAE, EEBHER, HELMRMEXTB.

- BRENEMRMET—&M L, REFHRERBR.

- FIREE—MBE IR, BEREESIT—8M. BXT SRS A EbER.
. EETERGE, RSSO RBORBEENEZ, UEET SN EEWRERR.

-

IARMIERSES
1. EEEHNE— " EMBETEE TR,
2. BREMEMRBESE—NEME, HREERMATTER.
3. EHEFRA—MIBVERXTS, LB ER E—a. BXTSHUREEAEbER,
4. EEmERE, AFWKDBESRFEENLE, UEET—AN EEBRERRK.
5. iLEBEURE. REBHMZRBAA, EEIMER, FBdMIRFERXTHE.

TEAERRRYTIER
a. WMRBHEMRSTEM, WHEITE.
b. MREMEMRSEEN, WHSHZ, FTERERMCEM LREENZRRE B, BREFRNREE
HEFah, REHERBRKREENES.

E LiE

EEIRESFHITERBXA.
b« FEESGESEER, —EEEAKTF.

TR

by« FETRGEEGER, —EEZEAKTF.
R EE THEME S BB S A TR 5.
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EETHBRINE -
1. ABRIBHE—$
2. IHBREBURE. FEEEMUSHEXT . BXHSTHHALTIE,
3. BH—RAMRBIRE T— M aiiE L.
4. MREE T EIE. H?%wﬁm?ﬁfﬁﬁﬁﬂﬁif“
SR - SRR ATIUE 8 7 S K T ROTER  RI R,

BT
WS BN TENE. FRSRMRE, BERRXTEAE AL,

BERT

1. 1J:1F1H§£7%§

2. REMBREETNEL—$.

. BRETHERBEMOESXTHREESD, BEBRXTEH.
4. MIRBEERE.

BB1THE
EE J:"F Eﬁiﬁ?fﬂé‘%ﬁi@ﬂﬂﬂiﬁso
1. FRRMIALIRSEY, BB BITE, SRS L.

2. 1E1AIJH§Z1$E’§%#9H:IE¢E"$& Tﬂﬁﬂ”"f}iﬁuﬂﬁmiﬁiﬁﬁﬂ’éﬁhﬂiﬂ REFER L S/ B LURE B AR
Ko FMSKH—RKEER, REATLTRERK.

3. B TR R 11T .

4. TEITER, BEMREKSLL, BEREABITELED TR, TEER[M, REEERNBRXTIEE,
Al — AR R A AT

B
BLIRZ LIS, BRAGBMNEEENPEHFHE

SELES

MREMESE, BELERREFHITOT A NHBRSGE
1. REBMRSHELENHAITRE.
2. BERWMETEHR, HEELA.

MRXHMOEA, BFSRLEFARBKER.

Ossur Logic RAFEFTAILUIREEXBWMELSHER.

=1 - BHELEES
EEARR SRS BRI 5 Eivic
8 15 RS/ SIRESIR R (ETH
FIRE) .
BMIRTSIERAT 2R & AR,
BEX (5% BE) Fith e
10-15 4h/G:

& 15 B—REFHFFRRIR IR
BRI R AT 28 & INKF.

ESWMEMARIE R, #FE 20 .
BT RAT 248 INKF.
BEEIRIK (0% BE) Bt FEE
20 #iE

%%W1~JJ:L1T, & HRNEHRIRF XM

=
iy
felp
3
of
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* 1 - FWEEES
EERA | FHRTS R it it
FEER | GEEREER | s i R e Bk
EIRFRTE

RigmfthitEEE. FEERHET.
BIEHPESRRE, DURIESRIIMNDLT REFAIRTS.

AE  E7ERLRABEEEMEAT, TR SEM R,
AR BNERERSSEEREM.
AR FMARERERETRZMAH, BRESHITNE.

IME &M

AR ERIZRR.

EXRIEFWATEINESOREME PR, FAmERk (B, Fk) &K, BRREAKS.
TATHEREL R S EIL K,

EMOKSUESE, ERBET.

IIEIERREL MR IR . (LR, DR RAEISIR, BRRAKER, RERRET.
2L FNESOIMER D A E A ES .
FE MR FRISHRHNSW, EEE RS ZEIE N,
* 2 ERG
G FoEE, EHi I BEE
a -10° C ZE 40° C 10° C ZE 40° C -25° C & 70° C 0°C = 45° C
= (14° F E 104° F) (50° F & 104° F) (-13° F & 158° F) (32° F & 113° F)
HAHEE | 0% E 100%, 2% 5% & 95%, B8 10% & 100%, 4% 10% = 90%, FE4%R
KEE 700 hPa ZE 1060 hPa | 700 hPa & 1060 hPa | 700 hPa Z 1060 hPa | 700 hPa & 1060 hPa

AR KIERBAERT 0°C MNRE T F RES B MEE.

YR

AREWMAENMEREHEZLERFARGE. BIRAENREREENELHE.
2 gEtElEfEA 40 MR
EIRERMETAIVIER . MREZIUMINTER, HEEAETWEFAR.
B F7ESRBESMRE TS, ERGRBWIRTNER. R LX) Ossur HITHPRYERE.
ERERFERATHRAERSE®R 600 AL, XBHTHEMEM 4 £ 6 F, AFNBENENIME.
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L

F 3 - WG
AR EE 1.6 T% (3.5 &)
B 4 HA% $EESFEIth / 2350mAh / 33, 84Wh
HE A FE R A RE S 93.82 V AC, 50 Hz At 69.9 VAh
78.77 V AC, 60 Hz B}Jg 59.9 VAh
TERESE 1.4 AF (3.0 B
FaREMR RAK (PP 5) BRFBRERR ZEAK
* 4 - BIEME
Lilbers) FRIWO
BS FW8030M/24
L TIN 100 - 240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
i 24 VDG, 1.25 A
A

5 NBRGEEHMRESRSHMREEBE—RERASEW, EHXTESHFLHEE. MRILEER
DAL, MRS RE AR EHTRE, UAREEEREE.

B EREARSWEEDEERREHM ML, WHESHAFME B EESTIE M R IR,
FHSHTHIEBIE,

g NEEESARMAEABSET 30 BEX 02 &) HEEREREERMIEERE (BEXE
BEFINPREFIINERE), BIEFIEFEENER. TN, RSB ENEEER.

REWER TEMAE, FRIFTEERNKPHEAEMRET, REERWR/ SZBIFRT, RETERET
SR/ HSus (I, BAEER SERTLR / BIA SRR SRFRRE.CT # MR 13#5%&).
AB[WAI S ZRRIEMB I NBENFZMAINBE (BE) REFHMAEH T, BELEIHTE
CISPR MUHHE, LRIERWATRELSE .

% 5 - BHEHEMER
AR FAER FRERF
5 SRR G SR CISPR 11 %140 -8B %k
&K sRet IEC 61000-3-2 | A 3
R B/ NGRS IEC61000-3-3 | &
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* 6 - HEIHMEANER

FUHL MR FrERY FAER5
PR L + 8 kV fills
BRELTRER IEG 61000-4-2 | 1 .0\ e
[— R + 2 kv (BiR%)
RS IEC 61000~4~ .
FE IRIRBR AT / ik o B C 61000-4-4 | I |y R ST,
s v * 1 kV itk
z2B: IEC 61000-4-5 | ottt
0% UT; 0.5 \EER
E 0° , 45° , 90° , 135° , 180°
. . 225° , 270° #A 315°
B TR E R BB IEC 61000-4-11
0% UT; 1 /NEHAFN
70% UT; 25/30 EHR
BiE: £ 0°
FEJE A B IEC 61000-4-11 | 0 % UT; 250/300 FEIHA
HESAZR (50/60 Hz) Fi%H | IEC 61000-4-8 | 30 A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
SRS RAES T IEC 61000-4-6 | ISM Fadl &5FiEEhH 6 V
+F 0.15 MHz 1 80 MHz Z[d]
1 kHz B} 80 % AM
10 V/m
IEC 61000-4-3 |80 MHz - 2.7 GHz
BT ST B 1 kHz & 80 % AM
EN 15022523 12 ¥/m

26 MHz - 1 GHz
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* 7 - AR LBEANER

MHIAE (WH2) | SR (WH2) | BRSS B iﬁj‘fﬁ(@m}:}
385 380-390 TETRA 400 BkoiEE] 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 BkoHhiEH] 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE $7E% 13, 17 BkodiEEl 217 Hz 9
780
810

GSM 800,900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BiomiEsEl 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE 7% 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS BkomiEsE] 217 Hz 28
LTE $RE% 1, 3, 4, 25

1970
BEZF, WLAN,
2450 2400-2570 ggfb1;4ggf/”’ BioRIEE 217 Hz 28
LTE $E% 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n BioRiEE 217 Hz 9
5785

TEEREERER

XE - BHEERRs (FCO

RIE FCC MME 15 &5, RFLMRIESLFE B EHFREFNNG]. WTREEEEPIER, Xk
PREISEMFEAAETHNSERIFER. RS~ ERMBASHEE. MRKIRXLRAREN
£/, NAgESELTERBEZHNEETR. AW, EUAERTERRZRNBERETS~E TR,

IR Z I FIE TN MR ZREETR (BT FXRILEEERREE T, WRNSHAF
853 T F—Tusk B U = AR T
. BRI R LT EFAE .
o MRS AR ERADIE] 3R .
o IR EREIR SR ER R EA R R R L
. BEZHEBRBLBMBEI / BIREARAR, TR,
EfIARE AR RIES RN —HERBILER G, BESERPRELRENNIERIEH.
Anl I EEEMSTES — EEWMASSEMEMRERLHERNE—LH—EER.

mEX - mMEXITIE 1O

AT A MEAT SRR RSS 210 4R
BRIEFAUTRAN 5

o WEBRWASER T,

o HEEEW AR LURSZEM T, SFETESFELRSAETIRARBRENTIT.
Al B EIEEMES — AR ITEBREERENAERFHARN, HIEEHREARDTHRLIZE
FERNSUAN BT MERDE I ZBABERRS ; 5EH (REZEM 6) AIMNMEARDEIHM
i www. hc-sc. gc. ca/rpb &)
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& 8 - JLEAERR

BEIES

SRS

BRERS TR

BF 2.0/4.1 W
RARR:
BT121-A-V2

FCC
€% FCC 1D: QOQBT121

mEx
BE LSBT EIEA:
5123A-BGTBT121

H&
BEHIEHESH
£5788 (209-J00171)

2402 - 2480
MHz (78 MEi&E)

0.27 mW/MHz

EF 41 FRHR:
N550M8CC

FCC
4 FCC 1D: 06R2398

MEX
& 1C: 3797A-2398

BA&
BEHIEGSH
%5188 (R203-JN6049)

K F T A =

ACMA HERIFIREDA N20233

F1D 2402-2480
MHz (jE]R@Jg 1
MHz, 79 MEiE)

0.42 mW/MHz

FEEMHRE

IS AFMBXH T EFHL A EFEHMEXEB/BIRE .

RALE

AR EAEAJUIRRE QM R ERFE AR TLE.
AR EEEENRIEM R AT R

RIE

LRI AIIE, Ossur FBESMZEREEGER, URSHEE Ossur ERGMNERBBIEZEHEAER,

FEAMSHTHARRE, BAREMmREE.

Ossur F&EIBLAITRIE :
o EEWIRIRIBIE AR TSR

- SRS EAASIERNTERGERE—E.
. SRMTEHEFRER RS, MARFRZIMER.
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&M
EERMRPEREERTERNBEAT, SRIEERERRRESRMNIRE L AIFRERT AT 7T .
AW AART LR =X H LTS -
. EN60601-1
« EN60601-1-2
AEWMEIR 1SO 10328 FREET 300 A XA AR ERIRLE.
FRIKESAE R 15010328 - P6 - 136 kg

( ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A‘]

*) A S sk LR
C Xt TR AR SR A R P PR, 2 MRS B T
MR L]

FRiR
E TS
RS
AR

B BN FIERSY

|@> 5> E

F /%
e E;IIL
SN s

E BEASTNEENENTALIRMEFITHM / St

IP34 BTHEZAT 2.5 SRMARNBE IS LK
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