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DESCRIPTION OF SYMBOLS

P34

Attention — See instructions for use

On / Off

Type B Applied Part (IEC60601-1)

CE label with Notified Body identification number

Non-ionizing radiation

Manufacturer and date of manufacturing

Direct current

Consult Instructions for use

This marking on the product, packaging, accessories or literature indicates that the product
contains electronic components and/or batteries that should not be disposed of in regular
waste at the end of its usable life. To prevent possible harm to the environment or human
health from uncontrolled waste disposal users are requested to separate these items from
other types of waste and recycle them responsibly to support sustainable reuse of material
resources. Users should contact their local government office for information on how these
items can be recycled or disposed of in an environmentally sound manner.

To protect natural resources and to promote material reuse, please separate batteries and
electrical components from other types of waste and recycle them through your local, free
electronic parts return system.

Battery status

Serial number

Protected against solid foreign objects of 2.5mm and greater and protected against
splashing water.



The RHEO KNEE is referred to as the "device” in the following. This document provides you important information
on the indication for use, alignment, setup and handling of the device.

This manual is intended for use by a certified prosthetist and the user of the device.

The device may only be fitted by qualified personnel authorized by Ossur after completing the corresponding
training.

PRODUCT DESCRIPTION (Figure 1)
The device is a microprocessor prosthetic knee joint and consists of the following components:

1. Pyramid adapter

2. Actuator

3. Extension lock

4. Power button

5. Led light (indicator for battery)
6. Charge plug

7. Rechargeable battery pack

8. Pyramid adapter

Make sure that the end user of the device knows how the device functions and how to operate with it.
Please inform the end user about all safety precautions before he starts using the device!

FUNCTION

The device automatically adjusts its behavior to activities such as standing, walking, and descending stairs/ramps.
Standing

Whenever stance is detected the device locks and provides the user with full support. This allows the user to take
small steps more naturally without having a locked knee feeling.

Walking

The device supports the user whenever ground contact is detected, releases as swing initiates and provides swing
phase resistance allowing the user to achieve comfortable and symmetric transitions at a wide range of speeds.
The device reduces the perceived exertion and thereby allows for walking longer distance.

Sitting down

As the user leans back to sit down the device responds to proportional loading to support sitting down with a
natural movement.

Descending stairs and ramps

The device flexes and supports the user while lowering to the next step. It is recommended to lean slightly
backwards as this facilitates the prosthetic knee bending and, in case of loss of balance, prevents the user from

falling forward.

MEDICAL INDICATION
The device is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of amputations of the lower limb.

« Unilateral transfemoral amputation

« Bi lateral transfemoral amputation

« Unilateral knee disarticulation amputation
« Bi lateral knee disarticulation amputation

INDICATIONS FOR USE

« Activity level: Moderate to high

« Impact level: Moderate

+ Maximum weight limit: 136 kg (3001bs).

« The device is weatherproof, meaning it withstands exposure to humid and rainy weather conditions without
damage or loss of function



CONTRAINDICATION FOR USE

Any conditions contrary outside or beyond to the indication for use and/or guidelines contained in this document.

SAFETY

WARNING: Statement that alerts the user to the possibility of serious injury, or serious adverse reactions
associated with the use or misuse of the device.

CAUTION: Statement that alerts the user to the possibility of a problem with the device associated with its use or
misuse.

PRECAUTIONS: Please follow the safety precautions as failure to do so can lead to malfunction of the device and
risk injury to the user. Prosthetists should make sure their clients are aware of, and understand, the safety
precautions.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
It is highly recommended that the user operates with the power off prior to setting swing and stance controls, but
always use caution when walking with the power off.

1. For maximum safety use handrail when descending stairs and ramps. Particular caution is required when
carrying children down stairs.

2. Improper handling or adjustment of the device may cause the stance control to malfunction, which can
increase the risk of fall.

3. Make sure that the user is able to recognize the auditory and/or vibratory signal for power loss.

4. When malfunctions occur or the power reaches critical levels, auditory and/or vibratory warnings alert the user.
If warning signals are detected, check if the knee can provide stance control. Engage the extension lock and
proceed to walk with caution.

5. If the device loses power, the knee loses its ability to provide stance support. In such cases it is recommended
to manually engage the integrated extension lock to lock the knee in full extension. The knee allows full weight
bearing when locked.

6. Avoid any impact to the socket, frame, adapter contact, or the interface panel on the back of the device.

Damage to this panel or any of its components may cause the product to malfunction (Figure 4).

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

8. Do not attempt any repairs (no matter how minor) on the device. This may damage the knee, cause
malfunction or failure, and will void the warranty.

9. Never operate this product if it is not working properly, if it has been dropped or damaged. In such cases return
the product to your healthcare provider for examination and repair.

10. The device is weatherproof but is not designed to be exposed to large amount of water or other fluids, such as
rinsing, showering or submersion.

If the device has been submitted to any of those conditions it must be sent in for service to Ossur.

11. The device is not resistant to corrosion and hence the device should not come into contact with salt or
chlorinated water. If the device has been submitted to any of those conditions it must be sent in for service to
Ossur.

12. The device is not resistant to ingress of solid particles smaller than 2.5mm (1/10in) and therefore the device
should not come in contact with sand or be used in dusty environment. If there is any sign of impaired motion
of the knee joint it must be sent in for service to Ossur.
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CHARGING THE DEVICE

WARNING: Make sure the user knows the risk of using damaged power supply, battery charger or plug can lead to
electric shock.
Immediatly replace damaged power supply units, plugs or battery charger.

CAUTION: Make sure that the user knows how to check the charge level before use and charge the device if
required. The Ossur Logic app can be used to track battery status.



Before fitting the device, charge the unit for 3 hours to ensure full charge.

HOW TO CHARGE THE DEVICE
« Insert the charger cable into the charging port on the user interface panel (Figure 1).
« It will take approximately 1.5 hours to charge the device battery to 90%, and 3 hours to fully charge it (100%).
« The device should be charged daily for optimal performance.
« Itis not possible to overcharge the device.
« The device can be charged regardless of whether it is turned ON or OFF

BATTERY WARNINGS (Figure 3)

When battery is low a repeating warning pulse will appear: A short sound repeats every 15 seconds and orange
light flashes on the interface panel. At this point the device should be recharged. How much time is left on the
battery depends on activity (approximately 30 minutes of walking on level ground or 5 min of stair descent).

When battery is critically low, a buzzing, vibrating and a flashing red light will signal an imminent shut down (after
5 seconds).

BATTERY CAPACITY

Rechargeable Lithium lon Battery (1950 mAh/28.9 Wh): Fully charged battery is sufficient for 48-72 hours of
continuous use, depending on activity.

CAUTION:
« Follow local ordinances or regulations for proper disposal of device, accessories and packaging. The battery
should be disposed of in accordance with local laws and regulations. It should not be incinerated.
« Because the device is battery operated, caution should be taken about excessive mechanical shocks or
vibrations.

TURNING THE DEVICE ON AND OFF

HOW TO TURN THE DEVICE ON (Figure 1)
To turn the device on press the ON/OFF button. You will hear a 2 beep confirmation.

When the device is on, you will see a pulsing green light on the light indicator beside the ON/OFF button on the
user interface panel.

HOW TO TURN THE DEVICE OFF (Figure 1)

To turn the device off press the ON/OFF button and hold it down until you hear 4 short beeps and 1 long beep.
When the device is off, the light indicator on the user interface panel will also turn off.

EXTENSION LOCK

See (Figure 6).

CALIBRATING THE DEVICE

REQUIREMENTS FOR CALIBRATION
In order to calibrate the device, the accompanying software is required (RHEOLOGIC software for PCs, Ossur
Logic app for iOS devices)

The accompanying software technical manuals give instructions on how to connect to the software and modify
adjustable parameters for the device.

HOW TO CALIBRATE THE DEVICE

1. Before starting make sure there is NO LOAD on the knee and DO NOT connect the socket to the knee.
2. Make sure the knee is FULLY extended.

3. Connect to the knee using the accompanying software.

4. Open the “Calibrate” tab in the accompanying software and press the “Calibrate” button.

5. When calibration is complete the device will provide a sound / vibration signal.



The following values are acceptable calibration ranges:
« Toe load (-2.5 to 2.5)
+ Heel load (-2.5 to 2.5)

WARNING: Improper calibration (for example if load is applied on the knee or socket is connected) affects the
knee’s ability to perform optimally and may compromise the user’s safety.

RECOMMENDED ALIGNMENT OF THE DEVICE

RECOMMENDED COMPONENT SELECTION
Please refer to the list of recommended components for the device in the Ossur catalog.

BENCH ALIGNMENT

1. Connect the device to the foot (with the foot cover on) using corresponding Ossur adapters / connectors.

2. Establish knee center height.

3. Mount the socket to the device using corresponding Ossur adapters / connectors.

4. The alignment reference line should pass through a sagittal plane bisection of the socket, the knee center and
the posterior 1/3 of the foot. (Figure 2)

NOTE: If stability modifications are desired after patient assessment; the reference line can be shifted up to 5mm
(3/16") anterior or 5mm (3/16") posterior to the knee center.

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

PRECAUTION: At maximum flexion, maintain minimum distance of 3mm (1/8") between the device and the
socket. At maximum flexion where contact cannot be avoided due to socket volume, make sure that the contact is
on the frame, directly below the user interface panel. For maximum pressure distribution maintain a flat and
cushioned contact surface (Figure 2).

STATIC ALIGNMENT
1. Ask the user to stand with equal weight on each foot and make sure that the pelvis is level (Figure 5).
2. Evaluate sagittal and coronal alignment for correct position of the alignment reference line.
3. The alignment reference line should pass through a sagittal plane bisection of the socket, the knee center and
the posterior 1/3 of the foot module.

NOTE: If stability modifications are desired after patient assessment; the reference line can be shifted up to 5mm
(3/16") anterior or 5mm (3/16") posterior to the knee center.

DYNAMIC ALIGNMENT

The best way to acquire a dynamic alignment is by having a symmetric gait pattern.

The initial dynamic assessment is important for getting the user familiar with relying on the prosthesis. Ossur

recommends that this assessment is completed at the parallel bars. Complete general dynamic alignment at the

same time.

1. Evaluate the user’s level of voluntary control by having the user walk with the device powered off. The user

should have the ability to maintain knee stability when the power is off.

2. Use hip extension to maintain stability into stance.

. Have the user experience the response, the roll-over, of the foot.

4. Load the heel and allow the knee to flex, thus experience the resistance provided by the knee.
a. Control the rate of the knee flexion with hip extension.
b. Perform rapid loading of the prosthesis with use of the parallel bars.

5. Train the user to maintain normal step length on the sound side.

6. Ask the user to sit down using the stance resistance of the device.

w



CAUTION: Errors that can occur during alignment and adjustment of the device, can result in malfunction of the
device. This can cause the user to fall.

COMPLETING SETUP

SOCKET/ FRAME CONTACT POINTS

Care should be taken when configuring the socket / frame and adapters so that contact only occurs at the posterior
apex of the device.

DO NOT remove the devices protective cover. This will immediately void the warranty.

ACCOMPANYING SOFTWARE

Prosthetists have the option of using RHEOLOGIC Workbench for Windows PC and Ossur Logic in expert mode
for Apple iOS devices to set up and adjust parameters in the knee.

The end user can use Ossur Logic in the default user mode to monitor basic knee parameters such as battery
status and step count.

For more information please refer to the instructions for use for the individual software products.

SPECIFICATIONS

STRUCTURAL SPECIF ICATION
+ Net weight: 1.6 kg (3.51bs)
« Frame construction: Aluminum
« Knee flexion available: 120 degrees
« Clearance and dimensions (Figure 2)

SOFTWARE COMPATIBILITY
RHEOLOGIC™ software for PCs or Ossur Logic software for iOS devices.

PRODUCT SPECIFICATION INFORMATION

The device is tested and certified to comply with the IEC/EN60601- 1, standard of electrical safety of medical
devices and IEC/EN60601-1-2, electromagnetic compatibility for medical electrical devices and 1ISO 10328. The
company fulfills the requirements of 1SO13485, MDD 93/42/EEC, and the device is CE marked accordingly.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

+ Operating temperature: -10°C to 40°C (14°F to 104°F)

« Operating humidity: 0% - 100% relative humidity

« Storage temperature: 0°C to 45°C (32°F to 113°F)

« Storage humidity: 10% - 90% relative humidity (non-condensing)
CAUTION: If the unit is either used or stored in cold environment (below 0°C) for a period of time, it can cause
reduced extension speed of the device. If the device will not regain its normal function again it must be sent in
for service to Ossur.
WARNING: The device is not designed for use in presence of flammable gases or oxygen rich environments.

POWER SUPPLY INFORMATION
+ The power supply provided with the unit is certified to comply with medical electrical equipment standards. It is
only safe to use Ossur recommended power supplies.
Input: 100-240 VAC
Input frequency: 50-60 HZ
Input current: 0.6A
Output voltage: 24 VDC
Output current: 1.0 A
Operating temperature: 0°C to 40°C (32°F to 104°F)



+ Operating humidity: 5% to 95% relative humidity (non-condensing)
« Manufacturer: UE Electronic
« Model No.: UE24WCP-240100SPA

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY PRECAUTIONS

SAFETY PRECAUTIONS
Because of electromagnetic compatibility (EMC) special precautions need to be taken with the device:
« The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. In case adjacent or stacked use is
necessary, the device should be checked to make sure it operates normally.
« The device can be susceptible to electromagnetic interference from portable and mobile RF communications
devices such as mobile (cellular) phones.
« The device can be susceptible to interference from other equipment, even if the equipment complies with
CISPR EMISSION requirements.

MAINTENANCE

The unit should be sent to Ossur for repairs or service. No other company or individual is allowed to service or
repair the unit in any way.

Before sending the device for repairs or service, make sure that the operating instructions have been followed
accurately. Immediately after exposure to water the device may emit slight noise during use.

CLEANING
« Clean the knee with a damp cloth and mild soap or isopropyl alcohol when needed. Dry the product with a lint-
free cloth and allow it to dry fully.
« DO NOT use solvents stronger than isopropyl alcohol.
- DO NOT use compressed air to clean the knee, as it can cause the knee to malfunction and deteriorate
prematurely.

LIABILITY
The manufacturer recommends using the device only under specified conditions and for the intended purposes.
The device must be maintained and used according to the instructions for use. The manufacturer is not liable for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorized modification of
the device.

CE CONFORMITY
This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This device has been
classified as a class Il device according to the classification criteria outlined in appendix IX of the guideline.

WARRANTY
For information on warranty, please see the Warranty Card

COMPLIANCE

This component has been tested according to ISO 10328 standard to three million load cycles. Depending on the
amputee’s activity this corresponds to a duration of use of three to five years. We recommend carrying out regular
yearly safety checks

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg %) A’

For specific conditions and limitations of use see

“ Body mass limit not to be exceeded!
A manufacturer’s written instructions on intended usel




Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of device should
assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment — Guidance

RF Emissions CISPR 11 Group 1 The device uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
emissions are low and are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions CISPR 11 Class B The device is suitable for use in all establishments, including domestic

X — establishments and those directly connected to the public low voltage power

Harmonics Emissions Class B supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations/ Complies

Flicker Emissions

vIEC 61000-3-3

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of device should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment —
Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV contact
+8kV air

+6kV contact
+8kV air

Floors should be wood, concrete,
or ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

+2kV for power supply lines
+1kV for input/output lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge IEC 61000-4-5

+1kV line(s) to line(s)
+2kV line(s) to earth

+1kV line(s) to line(s)
+2kV line(s) to earth

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment.

Voltage dips, Short
interruptions and
voltage variations on
power supply

lines IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % dip in U,) for
0.5 cycle.

40 % U, (60 % dip in U,) for 5
cycles.

70 % U, (30 % dip in U,) for
25 cycles.

<5% U, (>95% dip in U,) for
5s.

<5% U, (>95% dipin U,)
for 0.5 cycle.

40 % U, (60 % dip in U,) for
5 cycles.

70 % U, (30 % dip in U,) for
25 cycles.

<5% U, (>95% dip in U,) for
5s.

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the device requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended
that the device be powered from
an uninterruptible power supply
or a battery.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital
environment.

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the device should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment — Guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the device,
including cables, than the recommended separatvion
distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter. Recommended
separation distance:

Conducted RF IEC | 3 Vrms, 150 kHz to 3Vrms d=1.2vP

61000-4-6 80 MHz

Radiated RF IEC 3V/m, 80 MHz to 3V/m d=1.2vP 80 MHz to 800 MHz
61000-4-3 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHzto 2.5 GHz

where “P” is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey”, should
be less than the compliance level in each frequency
range™.

Interference may occur in the vicinity of (((.)))
equipment marked with the following symbol: VA

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range
applies.

Note 2 These guidelines may not apply in situations.
Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base
stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the
location in which the device is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the device
should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the device.

L Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field
strengths should be less than 3 V/m.




Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the device.

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter
of transmitter
m
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1
NOTE 2

At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Type and Frequency

Model . .
el Characteristics

Effective Radiated Power

Model: N5 ANT SoC

(1 MHz Interval, 79 Channels)

Bluetooth 4.2 Module: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz
Model: BT121 (1 MHz Interval, 79 Channels)
BLUETOOTH 4.1 Module: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW/MHz

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:
1. this device may not cause interference, and
2. 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.
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Achtung — Bitte Bedienungsanleitung lesen

Ein/Aus-Schalter

Typ B Anwendungsteil (IEC60601-1)

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer der benannten Stelle

Nicht-ionisierende Strahlung

Hersteller und Herstellungsdatum

Gleichstrom

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung

Dieses Zeichen auf dem Produkt, der Verpackung, dem Zubehér oder der Dokumentation
zeigt an, dass das Produkt elektronische Bauteile und/oder Batterien enthilt, die nach ihrer
Verwendung nicht im Hausmiill entsorgt werden diirfen. Um mégliche Schiden fiir Mensch
und Umwelt durch die unkontrollierte Abfallentsorgung zu vermeiden, miissen Anwender
diese Teile getrennt vom anderen Abfall entsorgen und diese zur Férderung einer
nachhaltigen Wiederverwendung von Materialressourcen verantwortungsbewusst dem
Recycling tibergeben. Anwender kénnen bei ihrem Amt fur Abfallwirtschaft Informationen
erhalten, wie diese Teile umweltgerecht recycelt oder entsorgt werden miissen. Um die
natiirlichen Ressourcen zu schiitzen und die Materialwiederverwendung zu férdern, trennen
Sie bitte Batterien und elektronische Bauteile vom sonstigen Abfall und recyceln Sie diese
tiber das kostenfreie Riicknahmesystem fiir elektronische Bauteile in Ihrem Ort..

Batteriestatus

Seriennummer

Geschiitzt vor Spritzwasser und festen Fremdkérpern ab 2,5mm Gréfle.



Das RHEO KNEE wird nachfolgend als das "Produkt" bezeichnet. Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen
uiber die Benutzung, Ausrichtung, Einstellung und Handhabung des Produktes.

Dieses Handbuch ist fiir den Einsatz seitens eines zertifizierten Orthopidietechnikers und des Benutzers gedacht.
Das Produkt darf nur von qualifiziertem, von Ossur nach Abschluss einer entsprechenden Ausbildung autorisiertem
Personal angepasst werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG (Abbildung 1)
Das Produkt, ein mikroprozessorgesteuertes prothetisches Kniegelenk, besteht aus folgenden Komponenten:

. Pyramidenadapter

. Steuerkopf

. Manuelle Extensionsverriegelung

. Einschalttaste

. LED-Licht (Batterieladezustandsanzeige)
. Ladebuchse

. Wiederaufladbarer Akku

. Pyramidenadapter

00U U A WN —

Stellen Sie sicher, dass der Benutzer des Produktes weif3, wie das Produkt funktioniert und wie man es handhabt.
Bitte informieren Sie den Benutzer lber alle Sicherheitsvorkehrungen, bevor er mit der Anwendung des Produktes
beginnt!

FUNKTION

Das Produkt stellt sein Verhalten automatisch auf Aktivititen wie Stehen, Gehen, Treppen/Rampen auf- bzw.
absteigen, Joggen und Radfahren ein.

Stehen

Jedes Mal, wenn das Produkt Stehen erkennt, baut es maximalen Widerstand auf und gibt dem Benutzer so
Sicherheit. Dadurch kann der Benutzer auf natiirlichere Weise kleine Schritte gehen ohne das Gefiihl eines
blockierten Knies zu haben.

Gehen

Das Produkt sichert den Benutzer jedes Mal, wenn Bodenkontakt erkannt wird; es erteilt die Freigabe zu Beginn
des Schwungs und bt in der Schwungphase einen Widerstand aus, um dem Benutzer bei unterschiedlichen
Geschwindigkeiten bequeme und symmetrische Uberginge zu erméglichen. Das Produkt verringert die
wahrgenommene Kraftanstrengung und erméglicht es, zu Fuft langere Strecken zuriickzulegen.

Hinsetzen

Wenn sich der Benutzer zuriicklehnt, um sich zu setzen, reagiert das Produkt auf die proportionale Belastung, um
den Vorgang des Hinsetzens mit einer natiirlichen Bewegung zu unterstiitzen.

Hinabsteigen von Treppen und Rampen

Das Produkt fiihrt eine Beugung durch und unterstiitzt den Benutzer, wihrend dieser den gesunden Fuf auf die
nichst tiefere Stufe setzt. Es wird empfohlen, sich leicht zuriickzulehnen, um die Beugung des Prothesenknies zu
erleichtern und um bei Verlust des Gleichgewichts zu vermeiden nach vorne zu fallen.

WARNHINWEIS: Besondere Vorsicht ist geboten, wenn man Kinder die Treppen hoch oder hinab trigt.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Das Produkt ist ausschlieRlich zur exoprothetischen Versorgung von Amputationen der unteren Extremitét
vorgesehen.

« Unilaterale transfemorale Amputation
- Bilaterale transfemorale Amputation

« Unilaterale Knieexartikulation

- Bilaterale Knieexartikulation



INDIKATIONEN

+ Mobilitatsgrad: 2-4.

« Aktivitdtslevel: mittel.

« Maximal zulissiges Gewicht: 136 kg.

+ Das Produkt ist wetterfest, das heifdt, es kann feuchtem Wetter oder Regen ausgesetzt werden, ohne dass Schiden
oder Funktionseinbuflen entstehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Alle Bedingungen, die den in diesem Dokument enthaltenen Indikationen oder Hinweisen zuwiderlaufen, nicht
entsprechen oder dariiber hinausgehen.

SICHERHEIT

ACHTUNG: Erkldrung, die den Benutzer vor der Méglichkeit schwerer Verletzungen oder schwerwiegender
Nebenwirkungen bei der Nutzung oder beim Missbrauch des Produktes warnt.

WARNHINWEIS: Erklirung, die den Benutzer vor der Méglichkeit eines durch die Nutzung oder den Missbrauch
des Produkts verursachten Problems warnt.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Bitte befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften, da deren Nichtbeachtung zu
Funktionsstérungen des Produkts und Verletzungsrisiken fiir den Benutzer fithren kénnen. Orthopidietechniker
sollten sicherstellen, dass ihre Kunden die Sicherheitsvorschriften kennen und verstanden haben.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer das Verhalten des ausgeschalteten Kniegelenks in der Stand- und
Schwungphase kennenlernt und beim Gehen mit ausgeschaltetem Kniegelenk stets Vorsicht walten l4sst.

1. Zur Maximierung der Sicherheit benutzen Sie beim Hinabsteigen von Treppen oder Rampen auf alle Fille den
Handlauf. Lassen Sie besondere Vorsicht walten wenn Sie in diesen Situationen kleine Kinder tragen.

2. Unsachgemife Behandlung oder Einstellung des Kniegelenks kann zu Stérungen der Standphase und zu
erhéhtem Sturzrisiko fiihren.

3. Stellen Sie sicher, dass der Benutzer in der Lage ist, das Ton- und/oder Vibrationssignal bei Leistungsverlust zu
erkennen.

4. Wenn Stérungen auftreten oder bei kritischem Leistungsabfall warnen Ton und/oder Vibrationswarnsignale den
Benutzer. Wenn Sie Warnsignale wahrnehmen, tiberpriifen Sie, ob das Knie in der Lage ist,
Standphasenwiderstand aufzubauen. Aktivieren Sie die manuelle Extensionsverriegelung und gehen Sie
vorsichtig weiter.

5. Wenn der Akku an Leistung verliert, dann verliert das Kniegelenk seine Standphasenunterstiitzung. In diesen
Fillen wird empfohlen, die integrierte Extensionsverriegelung manuell einzuschalten, um das Knie in
vollstidndiger Extension zu blockieren. Das Knie kann im Sperrzustand das vollstindige Gewicht tragen.

6. Vermeiden Sie Belastungen des Schafts, des Rahmen, des Adapterkontakts oder der Riickseite des Kniegelenks.

Schiaden am Bedienfeld oder einer seiner Komponenten kénnen zu Funktionsstérungen des Produkts fiihren

(Abbildung 4).

Das Produkt kann durch die von tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten wie z.B. Handys oder

anderen Geriten verursachten elektromagnetischen Wellen gestort werden, selbst wenn diese Gerite den

Bestimmungen der CISPR EMISSION Norm entsprechen.

8. Versuchen Sie auf keinen Fall, Reparaturen an dem Produkt vorzunehmen (selbst wenn diese noch so klein
sind). Diese kénnen das Knie beschidigen, Fehlfunktionen oder Ausfall verursachen und zum Erléschen der
Garantie fithren.

9. Benutzen Sie dieses Produkt auf keinen Fall, wenn es nicht richtig funktioniert, wenn es heruntergefallen oder
beschadigt ist. In solchen Fallen mussen Sie das Produkt an Ihren Gesundheitsdienstleister zuriickgeben, um es
reparieren zu lassen.

10. Das Produkt ist wetterfest, aber nicht auf erhebliche Mengen Wasser oder andere Flussigkeiten ausgerichtet, die

beim Absptilen, Duschen oder Eintauchen in Wasser auftreten. Sollte das Produkt einer dieser Bedingungen
ausgesetzt gewesen sein, sollte es zur Wartung an Ossur geschickt werden.
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11. Das Produkt ist nicht korrosionsbestindig und sollte daher nicht mit Salz- oder Chlorwasser in Kontakt
kommen. Sollte das Produkt einer dieser Bedingungen ausgesetzt gewesen sein, sollte es zur Wartung an Ossur
geschickt werden.

12. Das Produkt sollte nicht in staubigen Umgebungen verwendet werden oder mit Sand in Kontakt kommen, da
feste Partikel eindringen kénnen. Sollte es Anzeichen einer beeintriachtigten Bewegung des Kniegelenks geben,
muss es zur Wartung an Ossur geschickt werden.

AUFLADEN DES KNIEGELENKS

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass der Benutzer das Risiko der Verwendung eines beschidigten Netzteils kennt.
Wechseln Sie bei Schiden das Netzteil auf der Stelle aus.

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der Benutzer weif3, wie er vor Benutzung des Kniegelenks den aktuellen
Ladezustand priift und dieses bei Bedarf aufladt. Die Ossur Logic App kann verwendet werden, um den
Batteriestatus genau zu verfolgen.

Laden Sie das Produkt vor dem Anpassen 3 Stunden lang auf, um einen maximalen Ladezustand zu erreichen.

SO LADEN SIE DAS PRODUKT AUF
« Stecken Sie das Ladekabel an der Kontaktfliche in das Ladegerat (Abbildung 1).
« Es dauert ungefihr1,5 Stunden, um den Akku des Produkts auf 90 % aufzuladen, und 3 Stunden fiir eine
vollstindige Ladung (100 %).
« Fiir eine optimale Leistung sollte das Produkt tiglich aufgeladen werden.
« Esist nicht moglich, das Produkt zu tiberladen.
« Das Produkt kann im aus- und eingeschalteten Zustand aufgeladen werden.

AKKUWARNHINWEISE (Abbildung 3)

Wenn der Akku schwach ist, erscheint ein wiederkehrender Warnimpuls: Ein kurzer Ton wiederholt sich alle 15
Sekunden und eine orangefarbene LED blinkt auf der Kontaktfldche. An diesem Punkt muss das Produkt aufgeladen
werden. Wie viel Zeit fiir den Akku verbleibt, hingt von der Aktivitit ab (ungefihr 30 Minuten Gehen auf ebenem
Untergrund oder 5 Minuten Treppen hinuntersteigen). Wenn der Akku bedenklich schwach ist, signalisieren
Summen, Vibrieren und ein blinkendes rotes Licht das bevorstehende Abschalten der Prothese (nach 5 Sekunden).

AKKUKAPAZITAT
Wiederaufladbare Lithiumionenbatterie (1950 mAh/28.9 Wh): Je nach Aktivitdt kénnen Sie das vollstindig
aufgeladene Kniegelenk zwischen 48 und 72 Stunden ununterbrochen verwenden.

WARNHINWEIS:

« Das mit dem Gerit gelieferte Netzteil ist zertifiziert, die Standards fiir medizinische Elektrogerite werden erfiillt.
Zur Sicherheit sollte nur das empfohlene Netzteil verwendet werden.

« Befolgen Sie die értlichen Verordnungen oder Vorschriften zur sachgemifen Entsorgung von Gerit, Zubehér
und Verpackung. Die Batterie muss gemif kommunalen Bestimmungen entsorgt werden. Sie darf nicht
verbrannt werden.

« Da das Produkt mit Batteriebetrieb arbeitet, sollte sie keinen iibermiRigen mechanischen Stéfen oder
Vibrationen ausgesetzt werden.

DAS PRODUKT EIN- UND AUSSCHALTEN

SO SCHALTEN SIE DAS PRODUKT AN (Abbildung 1)

Um das Produkt einzuschalten, driicken Sie den ,,An-/Aus“-Schalter. Sie héren 2 Pieptdne als Bestitigung. Wenn
das Produkt eingeschaltet ist, sehen Sie ein blinkendes griines Licht auf der LED neben dem An-/Aus-Schalter auf
dem Benutzerbedienfeld.




SO SCHALTEN SIE DAS PRODUKT AUS (Abbildung 1)

Um das Produkt auszuschalten, driicken Sie den An-/Aus-Schalter und halten Sie ihn so lange gedriickt, bis sie erst
4 kurze Téne und dann einen langen Ton héren. Wenn das Produkt aus ist, schaltet sich die LED auf der
Bedienflache ebenfalls aus.

EXTENSIONSSPERRE
Abbildung 6.

KALIBRIEREN DES PRODUKT

ANFORDERUNGEN AN DIE KALIBRIERUNG

Zum Kalibrieren des Kniegelenks ist die dazugehérige Software erforderlich (RHEOLOGIC software fiir Windows
PC, Ossur Logic app fiir iOS-Gerite).

Die Software und die technischen Handbiicher enthalten Hinweise zur Installation der Software und zur Einstellung
der Parameter des Kniegelenks.

SO KALIBRIEREN SIE DAS PRODUKT
1. Vor Beginn stellen Sie sicher, dass KEINE LAST auf der Prothese liegt und der Schaft NICHT mit der Prothese
verbunden ist.
2. Das Knie muss VOLL ausgestreckt sein.
3. Verwenden Sie die beiliegende Software, um sich mit dem Kniegelenk zu verbinden.
4. Offnen Sie die Registerkarte , Kalibrieren“ in der beiliegende Software und driicken Sie auf , Kalibrieren*“.
5. Die Kalibrierung ist abgeschlossen, wenn Sie einen Ton/ein Vibrationssignal vom Kniegelenk héren.

Die folgenden Werte zur ,Kalibrierung* sind zuldssige Bereiche:
« vordere Wigezelle (-2,5 bis 2,5)
« hintere Wigezelle (-2,5 bis 2,5)

ACHTUNG: Eine falsche Kalibrierung (zum Beispiel, wenn Last auf die Prothese verlagert wird oder der Schaft
verbunden ist) beeintrichtigt die optimale Funktion des Kniegelenks und kann die Sicherheit des Anwenders
gefahrden.

EMPFOHLENER STATISCHER AUFBAU DES KNIEGELENKS

EMPFOHLENE KOMPONENTENAUSWAHL
Im Ossur-Katalog finden Sie dazu eine Liste der empfohlenen Komponenten fir dieses Produkt.

STATISCHER PROTHESENAUFBAU
1. Verbinden Sie das Kniegelenk mit dem Fu (mit FuRcover) und verwenden Sie dazu die vorgesehenen Ossur
Adapter/Anschliisse.
2. Ermitteln Sie die Hohe der Kniemitte.
3. Montieren Sie das Produkt mit den entsprechenden Adaptern/Verbindungselementen von Ossur.
4. Die Referenzlinie fiir den Aufbau sollte durch die Sagittalebene, d.h. durch die Halbierung des Schafts, des
Kniemittelpunkts und durch das hintere Drittel des FuRmoduls verlaufen (Abbildung 2).

HINWEIS: Wenn Stabilitatsdnderungen nach der Patientenbewertung gewiinscht werden: Die Referenzlinie kann bis
zu 5mm nach vorn oder nach hinten zur Kniemitte verschoben werden.

ACHTUNG: Wenn die Referenzlinie weiter hinten zur Kniemitte angesetzt wird, erhilt der Anwender wihrend der
Belastungsantwort mehr Standphasenflexion. Wenn das Produkt ausgeschaltet ist, ist zusitzliche aktive Kontrolle
ndtig, um die Kniestabilitdt zu erhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Bei maximaler Flexion muss ein Mindestabstand von 3mm (1/8 Zoll) zwischen dem
Kniegelenk und dem Schaft bestehen. Bei maximaler Flexion, bei der ein Kontakt aufgrund des Schaftvolumens



nicht vermieden werden kann, muss der Kontakt auf dem Rahmen direkt unterhalb des Bedienfelds sein. Fiir eine
maximale Druckverteilung muss eine flache und gepolsterte Kontaktoberfliche vorhanden sein (Abbildung 2).

STATISCHE ANPROBE
1. Bitten Sie den Anwender, mit auf beiden FiiRen gleich verteiltem Gewicht zu stehen und vergewissern Sie sich,
dass das Becken gerade ist (Abbildung 5).
2. Bewerten Sie den sagittale und frontalen Aufbau fiir die korrekte Position der Aufbaubezugslinie.
3. Die Referenzlinie fiir den Aufbau sollte durch die Sagittalebene, d.h. durch die Halbierung des Schafts, des
Kniemittelpunkts und durch das hintere Drittel des FuRmoduls verlaufen.

HINWEIS: Wenn Stabilitatsdnderungen nach der Patientenbewertung gewiinscht werden: Die Referenzlinie kann bis
zu 5mm nach vorn oder nach hinten zur Kniemitte verschoben werden.

DYNAMISCHE ANPROBE

Die beste Methode, um eine dynamische Ausrichtung zu erreichen, ist ein symmetrisches Gangmuster.

Die dynamische Bewertung zu Beginn ist wichtig, um den Anwender damit vertraut zu machen, sich auf seine

Prothese zu verlassen. Ossur empfiehlt, dass diese Bewertung zwischen den Holmen eines Parallelbarrens erfolgt.

Schlief3en Sie die allgemeine dynamische Ausrichtung zum gleichen Zeitpunkt ab.

1. Bewerten Sie das Maf? der bewussten Kontrolle des Anwenders, indem Sie ihn mit ausgeschaltetem das Produkt
laufen lassen. Wenn das Gerit ausgeschaltet ist, muss der Anwender in der Lage sein, die Kniestabilitit zu erhalten.

2. Verwenden Sie die Hiiftextension, um die Stabilitit in den Stand hinein aufrechtzuerhalten.

3. Lassen Sie den Anwender die Reaktion, das Uberrollen, des Flex-Foot erleben.

4. Belasten Sie die Ferse und beugen Sie das Knie, um so den Widerstand zu spiiren, den die Prothese bietet.
a. Kontrollieren Sie die Hhe der Knieflexion mit der Hiiftextension.
b. Fiihren Sie eine schnelle Belastung der Prothese mithilfe des Parallelbarrens durch.

5. Schulen Sie den Anwender darin, die normale Schrittlinge auf der gesunden Seite beizubehalten.

6. Bitten Sie den Anwender, sich mithilfe des Standphasenwiderstands des Kniegelenks hinzusetzen.

WARNHINWEIS: Fehler, die wihrend des Aufbaus und Anpassung des Kniegelenks auftreten, kénnen zu
Funktionsstérungen des Produkts fithren. Dies kann zu Stiirzen des Benutzers fihren.

ABSCHLIESSEN DER EINSTELLUNGEN

SCHAFT/RAHMEN KONTAKTPUNKTE
Bei der Konfiguration des Schafts/Rahmens und der Adapter sollten Sie besonders vorsichtig vorgehen, so dass nur
an der hinteren Spitze des Produkts Kontakt entsteht.

Entfernen Sie NICHT die Schutzverkleidung des Kniegelenks! Damit erlischt sofort die Garantie.

SOFTWARE

Orthopédietechniker haben die Méglichkeit, RHEOLOGIC Workbench fiir Windows PC und Ossur Logic im
Expertenmodus fiir Apple iOS zu verwenden, um das Knie einzurichten und Parameter zu justieren.

Der Endverbraucher kann Ossur Logic im Standardnutzermodus verwenden, um grundlegende Parameter wie
Batteriestatus und Schrittzahler abzulesen.

Weitere Informationen finden Sie in den Anleitungen der jeweiligen Softwareprodukte.

TECHNISCHE DATEN

KONSTRUKTIONSANGABEN
« Nettogewicht: 1.6 kg
+ Rahmenkonstruktion: Aluminium
« Verfiigbare Knieflexion: 120 Grad
+ Beweglichkeit und Abmessungen (Abbildung 2)
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SOFTWAREVORAUSSETZUNGEN
RHEOLOGIC™ software fiir PC und Ossur Logic Software fiir iOS-Gerite.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Das Produkt wurde nach der IEC/EN60601-1 Norm fiir elektrische Sicherheit von medizinischen Geriten, der IEC/
EN60601-1-2 Norm fiir elektromagnetische Vertréglichkeit von medizinischen Geriten und 1SO 10328 getestet und
zertifiziert. Das Unternehmen erfiillt die Anforderungen von 1SO 13485, MDD 93/42/EWG und tréigt daher das
CE-Siegel.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

« Betriebstemperatur: -10°C bis 40°C

« Betriebsluftfeuchtigkeit: 0 % - 100 % relative Luftfeuchtigkeit

+ Lagertemperatur: 0°C bis 45°C

« Lagerluftfeuchtigkeit: 10 % - 90 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
HINWEIS: Wenn das Produkt fiir einen langeren Zeitraum in einer kalten Umgebung (unter 0°) benutzt oder
gelagert wird, kann die Geschwindigkeit beim Strecken des Gelenks verringert sein. Wenn sich die normale
Funktion nicht wieder einstellt, sollte es zur Wartung an Ossur geschickt werden.
WARNUNG: Das Produkt ist nicht darauf ausgerichtet in Gegenwart von entflammbaren Gasen oder einer
sauerstoffreichen Umgebung verwendet zu werden.

INFORMATIONEN ZUM NETZTEIL
« Das beiliegende Netzteil ist zertifiziert und entspricht den Standards fiir medizinisch-elektronische Ausriistung.
Zur Sicherheit nur von Ossur empfohlene Netzteile verwenden.
Eingang: 100 — 240 VAC
Eingangsfrequenz: 50 — 60 Hz
Eingangsstromstirke: 0,6 A
» Ausgangsspannung: 24 VDC
« Ausgangsstromstirke: 1,0 A
Betriebstemperatur: 0°C bis 40°C
Betriebsluftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Hersteller: UE Electronic
« Modell-Nr.: UE24WCP-240100SPA

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
Aufgrund der elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV) erfordert das Produkt spezielle Vorsichtsmafinahmen.

« Das Produkt darf nicht neben oder zusammen mit anderen Geriten verwendet werden. Falls es nétig ist, das
Produkt neben oder zusammen mit anderen Geriten zu verwenden, sollte es beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass es in der verwendeten Konfiguration normal funktioniert.

« Das Produkt kann fiir elektromagnetische Eingriffe von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten, wie
Mobiltelefonen, anfillig sein.

« Das Produkt kann durch andere Gerite gestért werden, auch wenn diese anderen Gerite die Anforderungen
gemif CISPR EMISSION erfiillen.

WARTUNG

Die Prothese muss zur Reparatur oder Wartung an Ossur geschickt werden. Der Kundendienst bzw. die Reparaturen
an dem Gerét diirfen von keiner anderen Firma oder Person durchgefiihrt werden. Bevor Sie das Produkt fiir die
Reparatur oder Wartung einsenden, stellen Sie sicher, dass die Bedienungsanleitung genau befolgt wurde.
Unmittelbar nachdem es mit Wasser in Berithrung gekommen ist, kann das Produkt beim Gebrauch leichte
Geriusche entwickeln.

REINIGUNG
- Reinigen Sie das Knie mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife oder mit Isopropylalkohol, falls
erforderlich. Trocknen Sie das Produkt mit einem fusselfreien Tuch und lassen Sie es vollstiandig trocknen.
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+ Verwenden SIE KEINE Losungsmittel, die stirker als Isopropylalkohol sind.
« Verwenden SIE KEINE Druckluft zum Reinigen der Prothese, da es dadurch zu Fehlfunktionen und vorzeitigen
Mingeln an der Prothese kommen kann.

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den aufgefithrten Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken
zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend den Gebrauchshinweisen gepflegt werden. Der Hersteller haftet
nicht ftir Schiden, die durch Kombination von Komponenten verursacht werden, die nicht vom Hersteller
zugelassen sind.

CE-KENNZEICHNUNG

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte. Dieses Produkt

wurde entsprechend der in Anhang IX der Richtlinie aufgefiihrten Klassifizierungsregeln als Produkt der Klasse 1
klassifiziert.

GARANTIE
Siehe Bedingungen der Garantie fiir Details

NORMKONFORMITAT

Diese Komponente wurde nach 1ISO-Norm 10328 mit drei Millionen Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivitat des
Amputierten entspricht dies einer Haltbarkeit von drei bis vier Jahren. Wir empfehlen, regelmiRige jihrliche
Sicherheitsiiberpriifungen durchzufiihren

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

*) Maximale Korpermasse nicht iberschreiten! l

1 f Fir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und

hinsichtlich des Verwendungszwecks!

Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Strahlung

Das Produkt ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Produkts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Strahlungstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

RF Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Produkt verwendet HF-Energie nur fiir die interne Funktion.
Daher ist seine HF-Strahlung gering und verursacht mit grofRer
Wahrscheinlichkeit keine Stérungen an elektronischen Geriten in
der Nihe.

RF Emissionen CISPR 11 Klasse B Das Produkt kann in jeder Umgebung verwendet werden, auch
zuhause und in Umgebungen, die direkt mit dem offentlichen
Niederspannungsnetz verbunden sind, welches Haushalte versorgt.

Oberwellenstrahlung IEC 61000-3-2 Klasse B

Spannung Schwankungen/ Entspricht
Flimmerstrahlung vIEC 61000-3-3
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Vertriglichkeit

Das Produkt ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Produkts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunititstest

IEC 60601 Testwert

Einhaltungswert

Elektromagnetische Umgebung —
Anleitung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV Kontakt
+8kV Luft

+6 kV Kontakt
+8kV Luft

Der Boden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die Béden mit
synthetischem Material belegt
sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30
% betragen.

Schnelle transiente
elektrische Stérgrofe
IEC 61000-4-4

+2kV fir Stromver-
sorgungsleitungen
+1kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+£2kV fiir Stromver-
sorgungsleitungen
+1kV fiir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Das Stromnetz sollte einer
kommerziellen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

StoRspannung IEC
61000-4-5

+1kV Leitung(en) zu
Leitung(en)
+2kV Leitung(en) zum Boden

+1kV Leitung(en) zu
Leitung(en)
+2kV Leitung(en) zum Boden

Das Stromnetz sollte einer
kommerziellen oder klinischen
Umgebung entsprechen.

Spannungs-einbriiche,
kurze Stérungen und
Spannungs-
variationen der
Stromversorungs-
leitungen IEC 61000-4-
11

<5% U, (>95 % Einbruch der
U,) fir 0,5 Umlaufe

40 % U, (60 % Einbruch der
U,) fur 5 Umldufe

70% (30 % Einbruch der U,)
fiir 25 Umldufe

<5% U, (>95 % Einbruch der
U,) fur 5 Sek.

<5% U, (>95 % Einbruch der
U,) fiir 0,5 Umlaufe

40 % U, (60 % Einbruch der U,)
fiir 5 Umlaufe

70% (30 % Einbruch der U,) fiir
25 Umliufe

<5% U, (>95 % Einbruch der
U,) fiir 5 Sek.

Die Qualitit des Stromnetzes
sollte der einer typischen
gewerblichen Umgebung oder
eines Krankenhauses
entsprechen. Wenn der
Anwender des Produkt wahrend
einer Stérung der
Stromversorgung die Prothese
weiterhin nutzen méchte, wird
empfohlen, das Produkt mit
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einem
Akku zu betreiben.

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die magnetischen Felder der
Stromfrequenz sollten in etwa
einem typischen Ort in einer
typischen gewerblichen
Umgebung oder einem
Krankenhause entsprechen.

HINWEIS: U, ist das Spannungsniveau des (Wechselspannung-)Netzes von dem Anlegen des Testlevels.
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Vertriglichkeit

Das Produkt ist fiir die Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
Anwender des Produkts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest

IEC 60601 Testwert

Einhaltungswert

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite diirfen
nicht niher zu einem Teil des produkt, inklusive der Kabel,
als der empfohlene Trennungsabstand verwendet werden,
der aus der Gleichung, die fiir die Senderfrequenz gilt,
berechnet wurde.

Empfohlener Trennungsabstand:

Gefiihrte HF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3 Vrms

d=1.2vP

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m, 80 MHz bis
2.5GHz

3V/m

d=1.2VP 80 MHz bis 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz bis 2.5 GHz

wobei ,,P“ die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemif dem Senderhersteller und ,,d“
der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.

Feldstirken von festen HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Vor-Ort-Priifung bestimmt werdena®,
sollte n unter dem Compliance-Wert in jedem
Frequenzbereich liegenb™.

Stérungen kénnen in der Nihe von Geriten auftreten, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind: (((.,))
A

HINWEIS 1

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2

Diese Richtlinien gelten ggf. nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Verbreitung wird durch die Absorption
und Reflektion von Strukturen, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

Feldstirken von festen Sendern, wie Basisstationen fiir
Funktelefonen (Mobiltelefone, schnurlose Telefone) und
mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und
FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch
nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender
zu bestimmen, muss eine elektromagnetische Vor-Ort-
Priifung beriicksichtigt werden. Wenn die gemessene
Feldstdrke an dem Ort, an dem das produkt verwendet
wird, den o. g. geltenden HF-Compliancewert
uiberschreitet, sollte das produkt beobachtet werden, um
den normalen Betrieb zu bestitigen. Wenn eine abnormale
Leistung beobachtet wird, sind ggf. zusitzliche
MafRnahmen, wie die Neuausrichtung oder
Neupositionierung des produkt, erforderlich.

Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz
miissen Feldstarken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und dem Gerit.

Das Gerit ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréRen kontrolliert sind.
Der Benutzer des Gerits kann dazu beitragen, die elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem ein Mindestabstand
zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat (Ubertrager) und dem Gerét eingehalten wird; dieser
Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerétes.

Maximale Nennausgangsleistung Schutzabstand gemiR der Frequenz des Senders
des Senders
m
W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand in Metern (m)
mittels einer Gleichung, die fir die Frequenz des Senders anwendbar ist, geschitzt werden, wobei P die maximal abgegebene
Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien gelten unter Umsténden nicht in allen Fllen. Die elektromagnetische Verbreitung wird durch
die Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstdnden und Menschen beeinflusst.

INFORMATIONEN ZU BLUETOOTH-MODULEN

Dieses Gerit umfasst die folgenden Sender:

Typ- und 0
Modell Freqilenzaigenschafien Strahlungsleistung
Bluetooth 4.2 Modul: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW / MHz
Modell: BT121 (1 MHz Intervall, 79 Kanile)
BLUETOOTH 4.1 Modul: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW / MHz
Modell: N5 ANT SoC (1 MHz Intervall, 79 Kanile)

USA-FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION (FCC)

In Tests wurde festgestellt, dass das Gerit die Grenzwerte fiir digitale Geréte der Klasse B gemiR Teil 15 der FCC-
Bestimmungen einhilt. Die genannten Anforderungen sollen einen angemessenen Schutz gegen
gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Gerit erzeugt und benutzt
Funkfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Falls das Gerit nicht nach Anleitung installiert und benutzt wird,
kann es zur Beeintrichtigung von Funkverkehr fithren. Allerdings besteht keine Garantie dafiir, dass eine Stérung
unter bestimmten Umstanden 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, mit einer oder mehrerer der folgenden Mafinahmen,
dieses Problem zu beseitigen:

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne.

« Erhéhen Sie den Abstand zwischen dem Geridt und dem Empfinger.

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

« Den Hindler oder einen erfahrenen Rundfunk-/Fernseh-Techniker konsultieren.
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Jegliche Anderungen oder Manahmen, die nicht ausdriicklich von der fur die Compliance verantwortliche Stelle
genehmigt wurden, kénnen dem Benutzer die Benutzerrechte nehmen.

Vorsicht: Belastung durch hochfrequente Strahlung .
Dieses Gerit darf nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender lokalisiert oder
betrieben werden.

Canada - Industry Canada (IC)
Dieses Gerit entspricht der RSS 210 Norm von Industry Canada.
Die Inbetriebnahme unterliegt folgenden zwei Bedingungen:
1. Dieses Gerit darf keine Stérungen verursachen und
2. dieses Gerit muss alle Stérungen akzeptieren, auch Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen
kénnten.

Vorsicht: Exposition in radiofrequenter Strahlung.

Der Betreiber/Errichter muss sicherstellen, dass die Antenne so ausgerichtet wird, dass die durch Health Canada
festgelegten Werte nicht tiberschritten werden; beziehen Sie sich dafiir auf Sicherheitscode 6, abrufbar auf der
Website von Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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FRANCAIS

DESCRIPTION DES SYMBOLES

Attention — Consulter la Notice d’utilisation

Bouton Marche/Arrét (ON/OFF)

Piéce appliquée de type B (IEC60601-1)

Etiquette CE avec numéro d’identification de I'organisme notifié

Radiation non-ionisante

Fabriquant et date de fabrication

Courant continu

Consulter la Notice d'utilisation

Ce symbole sur le produit, les emballages, les accessoires ou les documents afférents
indique que le dispositif contient des composants électroniques ou batteries qui ne doivent
pas étre jetés avec les ordures ménageres en fin de vie. Pour éviter des dommages possibles
sur l'environnement ou la santé humaine, il est nécessaire de séparer ces produits des
déchets ménagers et de les recycler dans les containers appropriés. Pour plus d'informations
sur ces containers, contactez les autorités locales responsables du recyclage.

Niveau de charge

Numeéro de série

Protégé contre les objets solides de 2,5mm et protection contre les projections d'eau (sans
immersion, eau non salée ni chlorée).
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Le RHEO KNEE est désigné sous le nom de “dispositif” dans le document suivant, qui contient des informations
importantes sur le mode d'emploi, la configuration et la manipulation de ce dispositif.

Ce manuel a été congu pour étre utilisé par un prothésiste agréé et I'utilisateur du dispositif.

Le dispositif ne doit étre posé que par du personnel qualifié et certifié par Ossur aprés avoir suivi la formation
correspondante.

DESCRIPTION DU PRODUIT (Figure 1)
Le dispositif est un genou prothétique a microprocesseur qui se compose des éléments suivants :

. Adaptateur pyramidal

. Actuateur

. Verrou d'extension

. Bouton d'allumage

. Lumiére LED (indicateur de batterie)
. Prise de charge

. Batterie rechargeable

. Adaptateur pyramidal

Py AWN —

Assurez-vous que |'utilisateur final du dispositif en connait les fonctionnalités et sait comment l'utiliser.
Veuillez informer I'utilisateur final de toutes les précautions de sécurité avant qu'il ne commence 2 utiliser le
dispositif |

FONCTIONNEMENT

Le dispositif adapte automatiquement son comportement au cours des activités comme se mettre debout,
marcher, monter ou descendre les escaliers/les pentes.

Se tenir debout

Chaque fois qu'une phase d'appui est détectée, le dispositif se verrouille pour apporter un soutien total a
I'utilisateur. Cela permet a I'utilisateur d'effectuer de petits pas plus naturellement sans avoir un sentiment de
genou bloqué.

En marchant

Le dispositif aide I'utilisateur chaque fois qu'un contact avec le sol est détecté et se débloque au début de la phase
pendulaire tout en assurant une certaine résistance, permettant ainsi a l'utilisateur de réaliser des transitions
confortables et symétriques a différentes vitesses. Le dispositif réduit la perception de I'effort et permet de marcher
plus longtemps.

S'asseoir

Lorsque l'utilisateur se penche en arriére pour s'asseoir, le dispositif répond a la charge proportionnelle pour
assister le mouvement de fagon naturelle.

Descendre les escaliers et les rampes d'accés

Le dispositif fléchit et soutient |'utilisateur le temps de poser le pied controlatéral au sol. Il est recommandé de se
pencher [égérement en arriére car cela facilite la flexion de la prothése du genou et, en cas de perte d'équilibre,
empéche 'utilisateur de tomber en avant.

INDICATION MEDICALE

Le dispositif doit étre utilisé exclusivement pour I'appareillage prothétique externe des amputations du membre
inférieur.

« Amputation transfémorale unilatérale.

- Amputation transfémorale bilatérale.

« Amputation unilatérale de désarticulation du genou
« Amputation bilatérale de désarticulation du genou

INDICATIONS D'UTILISATION

« Niveau d'activité : normal
« Niveau d'impact : normal a élevé
« Limite de poids maximale : 136 kg
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« Le dispositif est résistant aux projections d'eau, ce qui lui permet d'étre utilisé par temps pluvieux ou dans des
conditions humides, sans dommage ou perte de fonction.

CONTRE-INDICATIONS

Les indications d’utilisation autres que celles figurant dans ce document sont interdites.

SECURITE

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

I est fortement recommandé a l'utilisateur de marcher avec prudence lorsque le genou est éteint (entre les barres
paralléles) avant de paramétrer les contrdles en phase pendulaire et d’appui.

—_

. Pour plus de sécurité, il est recommandé d'utiliser la main courante en descendant des escaliers et des rampes

d'acces.

2. Une mauvaise manipulation ou configuration de la phase d’appui du dispositif peut entrainer des

dysfonctionnements et augmenter le risque de chute.

. Assurez-vous que l'utilisateur est capable de reconnaitre le signal sonore ou vibratoire d'une panne

d'alimentation.

4. Des avertissements sonores ou vibratoires avertissent |'utilisateur en cas de dysfonctionnements ou de seuils
critiques de la batterie. Si des signaux d'alarme sont déclenchés, vérifier si le genou peut toujours générer du
frein en phase d’appui. Enclencher le verrou d'extension et marcher avec précaution.

5. Si la batterie du RHEO KNEE est déchargée, le genou ne peut plus assurer de frein en phase d’appui (position
debout). Dans ce cas, il est recommandé d'enclencher manuellement le verrou d'extension intégré afin de
bloquer le genou en extension compléte. Le genou est capable de supporter un appui complet lorsqu'il est en
position verrouillée.

6. Evitez tout impact de I'embofture sur le chassis ainsi que tout contact sur I'adaptateur ou le panneau

d'interface qui se trouve au dos du dispositif. Le produit peut ne pas fonctionner correctement si ce panneau

ou l'un de ses composants est endommagé (Figure 4).

Le dispositif est sensible aux interférences électromagnétiques émises par des dispositifs portatifs de

communications RF tels que les téléphones (cellulaires) portables ou tout autre appareil, méme si cet appareil

est conforme aux exigences d'émission CISPR.
8. Ne pas essayer de réparer le dispositif (méme pour des réparations mineures). Cela peut endommager le
genou, provoquer un dysfonctionnement ou une panne, et annuler la garantie.
9. Ne jamais utiliser ce dispositif s'il ne fonctionne pas correctement, s'il est tombé ou est endommagé. Dans de
tels cas, renvoyer le produit a votre professionnel de santé pour révision et réparation.

10. Le dispositif est résistant aux projections d'eau mais n'est pas congu pour étre immergé ou soumis a une forte
quantité d'eau (douche) ou mis en contact avec d'autres substances (telles que sel, savon, chlore). Si le
dispositif y est soumis, il doit &tre renvoyé a Ossur pour révision.

11. Le dispositif n'est pas résistant a la corrosion, de ce fait, il ne doit pas entrer en contact avec de |'eau salée ou
chlorée. Si le dispositify est soumis, il doit étre renvoyé a Ossur pour révision.

12. Le dispositif n'est pas résistant aux particules solides et de ce fait ne doit pas étre mis en contact avec du sable

ou d'autres environnements poussiéreux. Si le genou présente des signes de dysfonctionnement, il doit étre

renvoyé a Ossur pour révision.

w

~

RECHARGER LE DISPOSITIF

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que |'utilisateur est conscient qu’il ne faut en aucun cas utiliser une prise
déficiente ou une alimentation électrique ou un chargeur endommagés, dii au risque de chocs électriques.
Remplacer immédiatement les blocs d'alimentation, les prises ou le chargeur de batterie s’ils sont endommagés.

ATTENTION : Assurez-vous que l'utilisateur sait comment vérifier le niveau de charge en cours avant d'utiliser le
dispositif et comment le recharger si nécessaire. L'application Ossur Logic peut étre utilisée pour suivre avec
précision le niveau de la batterie.

Charger l'unité pendant 3 heures avant I'appareillage pour s'assurer que la recharge est compléte.
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COMMENT CHARGER LE DISPOSITIF
« Insérez le cable du chargeur dans le port de chargement situé sur le panneau d'interface (Figure 1).
« Il faudra compter environ 1,5 heure pour charger |a batterie du dispositif 2 90 % et 3 heures pour la charger
complétement (100 %).
- Le dispositif doit étre chargé tous les jours pour garantir une performance optimale.
« Il n’est pas possible de surcharger le dispositif.
« Le dispositif peut étre chargé en étant ACTIVE ou DESACTIVE

AVERTISSEMENTS DE BATTERIE (Figure 3)

Lorsque la batterie est faible, une pulsation d’avertissement sera émise de fagon continue : un son court est répété
toutes les 15 secondes et une lumiére orange clignote sur le panneau d’interface. Il convient alors de recharger le
dispositif. Le temps restant a la batterie dépendra de I'activité (environ 30 minutes de marche sur terrain plat ou
5minutes en descente d’escaliers).

Lorsque la batterie atteint un niveau de charge critique, un bourdonnement, des vibrations et un voyant rouge
clignotant indiqueront une mise en veille imminente (aprés 5 secondes).

CAPACITE DE LA BATTERIE

Batterie a ion lithium rechargeable (1950 mAh/28.9 Wh) : Lautonomie d’une batterie pleinement chargée est de 48
2 72 heures d'utilisation continue, selon I'activité.

ATTENTION:

« Conformez-vous aux dispositions ou réglementations locales en vue de I'élimination appropriée du dispositif,
des accessoires et de 'emballage. Eliminez |a batterie suivant les réglementations et lois locales en vigueur. Elle
ne doit en aucun cas étre incinérée.

« Le dispositif fonctionne grace a une batterie, c'est pourquoi il est recommandé de faire attention aux chocs ou
aux vibrations mécaniques excessives.

ALLUMER ET ETEINDRE LE DISPOSITIF

COMMENT ACTIVER LE DISPOSITIF (Figure 1)
Pour activer le dispositif, appuyez sur le bouton ON/OFF. Vous entendrez deux bips de confirmation.

Lorsque le dispositif est activé, vous verrez le témoin lumineux pulser une lumiére verte prés du bouton ON / OFF
sur le panneau d'interface de l'utilisateur.

COMMENT DESACTIVER LE DISPOSITIF (Figure 1)

Pour désactiver le dispositif, appuyez sur le bouton ON/OFF et maintenez-le enfoncé, jusqu’a ce que vous
entendiez 4 bips courts et un bip long.

Lorsque le dispositif est désactivé, le témoin lumineux sur le panneau d'interface de I'utilisateur s'éteindra aussi.

VERROU D'EXTENSION

Figure 6.

CALIBRATION DU DISPOSITIF

EXIGENCES EN MATIERE DE CALIBRATION

Un logiciel connexe est nécessaire afin de calibrer le dispositif (logiciel RHEOLOGIC pour PC, I'application Ossur
Logic pour les appareils iOS)

Les manuels techniques du logiciel connexe contiennent des instructions sur la fagon de se connecter au logiciel et
comment modifier les parameétres réglables du dispositif.

COMMENT CALIBRER LE DISPOSITIF
1. Avant de commencer, assurez-vous que le genou ne supporte AUCUNE CHARGE et NE connectez PAS
'emboiture au genou.
2. Assurez-vous que le genou est en extension TOTALE.
3. Se connecter au genou a l'aide du logiciel fourni.
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4. Ouvrir l'onglet "Calibrer" dans le logiciel fourni et appuyer sur la touche "Calibrer".
5. Lorsque I'étalonnage prend fin, le dispositif émet une alerte sonore/vibratoire.

Les valeurs suivantes sont des plages de calibration et de charge acceptables :
« Moment ou la pointe du pied quitte le sol (-2,5 a 2,5)
« Charge sur le talon (-2,5 2 2,5)

AVERTISSEMENT: Un étalonnage erroné (par exemple, si une charge est appliquée au genou ou si 'emboiture est
connectée) affecte la capacité du genou a fonctionner de maniére optimale et peut compromettre la sécurité de

I'utilisateur.

ALIGNEMENT RECOMMANDE DU DISPOSITIF

SELECTION DE COMPOSANTS RECOMMANDES
Veuillez vous référer 2 la liste des composantes recommandées pour I'appareil dans le catalogue d'Ossur.

ALIGNEMENT DE BASE
1. Relier le dispositif au pied (avec le revétement du pied dessus) a I'aide des adaptateurs/connecteurs Ossur
correspondants.
2. Etablissez la hauteur du centre du genou.
3. Connectez 'emboiture au dispositif a I'aide des adaptateurs / connecteurs Ossur.
4. L'alignement doit passer sagittalement par le milieu de 'emboiture a sa partie proximale, par le centre du
genou et le 1/3 postérieur du module de pied (Figure 2).

REMARQUE : Si des modifications portant sur la stabilité sont souhaitées aprés examen du patient, la ligne de
référence peut étre décalée jusqu’a 5mm devant ou 5mm derriére le centre du genou.

ATTENTION : Si la ligne de référence d'alignement est positionnée plus en arriére du centre du genou, l'utilisateur
ressentira une flexion en phase d’appui plus intense pendant la réponse a la charge. Il lui faudra exercer un
contréle volontaire plus important pour maintenir une stabilité de genou lorsque le dispositif est désactivé.
PRECAUTIONS : En flexion maximale, maintenez une distance minimum de 3mm (1/8”) entre le module du
dispositif et 'emboiture. En flexion maximale, lorsque le contact ne peut pas étre évité en raison du volume de
I'emboiture, assurez-vous que le contact se fait sur le cadre, directement en dessous du panneau d’interface avec
I'utilisateur. Pour une distribution de pression maximale, maintenez une surface de contact plate et rembourrée

(Figure 2).

ALIGNEMENT STATIQUE
1. Demandez a l'utilisateur de se tenir debout en distribuant son poids de fagon égale sur chaque pied, en
s’assurant que le bassin est stable (Figure 5).
2. Evaluez la ligne de référence sagittale et I'alignement coronal pour vérifier la position de la ligne de référence
d’alignement.
3. L'alignement doit passer sagittalement par le milieu de 'emboiture a sa partie proximale, par le centre du
genou et le 1/3 postérieur du module de pied.

REMARQUE : Si des modifications portant sur la stabilité sont souhaitées aprés examen du patient, la ligne de
référence peut étre décalée jusqu’a 5mm devant ou 5mm derriére le centre du genou.

ALIGNEMENT DYNAMIQUE
La meilleure fagon d’obtenir un alignement dynamique est d’avoir une démarche symétrique. L'évaluation
dynamique initiale est essentielle pour habituer I'utilisateur 2 dépendre de sa prothése. Ossur recommande que
cette évaluation se fasse sur des barres paralléles. Effectuez 'alignement dynamique général en méme temps.
1. Evaluez le niveau de contrdle volontaire de I'utilisateur en lui demandant de marcher en ayant le dispositif
désactivé. Lutilisateur doit pouvoir maintenir une stabilité de genou lorsque la prothése est désactivée.
2. Utilisez I'extension de la hanche pour maintenir la stabilité en effet stanceflex.
3. Demandez a l'utilisateur d’essayer la réponse et la démarche du Flex-Foot.
4. Chargez le genou et fléchissez le genou, pour ressentir la résistance fournie par le genou.
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a. Contrélez le taux de flexion du genou avec une extension de la hanche.
b. Effectuez une charge rapide de la prothése a I'aide de barres paralleles.
5. Entrainez l'utilisateur a maintenir une longueur de pas normale du c6té sain.
6. Demandez a |'utilisateur de s’asseoir a I'aide de la résistance en phase d’appui du dispositif.

ATTENTION : Les erreurs qui peuvent se produire durant |'alignement et 'ajustement du dispositif peuvent
provoquer un dysfonctionnement. Cela peut entrainer la chute de I'utilisateur.

TERMINER LES REGLAGES

POINTS DE CONTACT EMBOITURE / CHASSIS

Il convient de porter une attention particuliére lors de la configuration de I'emboiture / chissis et adaptateurs,
pour s’assurer que le contact ne se fait qu’a entre I'emboiture et la partie apicale postérieure/proximale du
dispositif.

NE PAS retirer la protection du dispositif. Ceci entrainerait I'annulation immédiate de la garantie.

LOGICIEL DEDIE

Les prothésistes ont le choix entre paramétrer le genou a l'aide du logiciel Windows RHEOLOGIC Workbench pour
PC ou 2 I'aide de I'application Ossur Logic pour appareils Apple iOS en mode expert.

L'utilisateur peut consulter I'application Ossur Logic en mode utilisateur pour avoir accés 2 certaines informations
telles que le niveau de charge de la batterie ou le décompte de pas.

Pour plus d'informations, se référer au mode d'emploi pour les logiciels dédiés.

SPECIFICATIONS

SPECIFICATION STRUCTURELLE
« Poids net: 1,6 kg
« Construction du chissis : aluminium
« Flexion de genou possible : 120 degrés
« Dégagement et dimensions (Figure 2)

COMPATIBILITE DU LOGICIEL
Logiciel RHEOLOGIC™ pour les ordinateurs portables et le logiciel Ossur Logic pour les appareils iOS.

INFORMATIONS SUR LES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Le dispositif a été testé et certifié conforme aux normes CEI/EN 60601-1, s'appliquant a la sécurité électrique des
appareils médicaux, aux normes CEI/EN 60601-1-2 concernant la compatibilité électromagnétique des dispositifs
médicaux et aux normes 1SO 10328. La société répond également aux exigences des normes 1SO 13485 et MDD
93/42/CEE et possede le label CE.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

« Température de service : de -10°C 2 45°C

« Humidité en fonctionnement : 0 % - 100 % d’humidité relative.

« Température de stockage : de 0°C 2 45°C

« Humidité de stockage : 10 % - 90 % d’humidité relative (sans condensation).
REMARQUE : Si le dispositif est utilisé ou stocké dans des environnements froids (inférieur a 0°C) sur une
durée prolongée, cela peut réduire sa vitesse d'extension. Si le dispositif ne revient pas a des fonctionnalités
normales, il doit étre retourné & Ossur pour révision.
ATTENTION : Ce dispositif n'est pas congu pour étre utilisé a proximité de gaz inflammables ou
d'environnements riches en oxygéne.
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INFORMATIONS CONCERNANT LALIMENTATION

La source d'alimentation fournie avec |'appareil est certifiée conforme aux normes des équipements médicaux
électriques. Seules les sources d'alimentation fournies par Ossur sont sdres.
Entrée : 100-240 Vca

Fréquence d’entrée : 50-60 Hz

Courant d’entrée : 0,6 A

Tension de sortie : 24 VCC

Courant de sortie: 1,0 A

Température de service : de 0°C 2 40°C

Humidité en fonctionnement : 5 % a 95 % d’humidité relative

Fabricant : UE Electronic

N° de modele : UE24WCP-240100SPA

PRECAUTIONS DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

PRECAUTIONS DE SECURITE
Pour des raisons de compatibilité électromagnétique (CEM), des précautions spéciales doivent étre prises avec le
dispositif.

« Le dispositif ne doit pas étre utilisé a coté de ou superposé a d’autres équipements. Si une utilisation adjacente
ou superposée ne peut étre évitée, le dispositif doit étre vérifié pour vous assurer de son fonctionnement
normal.

« Le dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques provenant d’appareils portables et
mobiles par radiofréquence tels que les téléphones portables.

- Le dispositif peut étre susceptible aux interférences provenant d’autres appareils, méme si celles-ci respectent
les normes d’EMISSIONS du CISPR..

ENTRETIEN

Lunité doit étre envoyée a Ossur pour toute réparation ou entretien. Aucune autre entité morale ou personne
physique n’est autorisée a assurer I'entretien ou la réparation de l'unité, de quelque fagon que ce soit. Avant
d’envoyer le dispositif en vue d’une réparation ou d’un entretien, assurez-vous que les instructions d'utilisation ont
été correctement suivies. Il est possible que I'appareil émette un léger son immédiatement apreés avoir été exposé
a l'eau.

NETTOYAGE
« Nettoyer le genou a I'aide d'un chiffon humide et d'un savon doux ou d'alcool isopropylique si nécessaire.
Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux et laisser sécher complétement.
« N'UTILISEZ JAMAIS un solvant plus puissant que I'alcool isopropylique.
« N’UTILISEZ JAMAIS d’air comprimé pour nettoyer le genou ; ceci risquerait d’entrainer un dysfonctionnement
et une détérioration prématurée du genou.

RESPONSABILITE

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les conditions spécifiées et aux fins prévues. Le
dispositif doit étre entretenu conformément aux consignes d'utilisation. Le fabricant ne peut étre tenu pour
responsable des dommages causés par des associations de composants non autorisées par le fabricant.

CONFORMITE CE
Ce dispositif répond aux exigences des directives 93/42/EEC des dispositifs médicaux. Ce dispositif a été classé
comme appareil de classe || conformément aux critéres de classification décrits dans I'annexe IX de la directive.

GARANTIE
Reportez-vous aux Conditions de la garantie pour de plus amples informations.
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CONFORMITE

Ce composant a été testé conformément a la norme 1SO 10328 qui s'applique a trois millions de cycles de charge.
Cela correspond a une durée d'utilisation de trois a cing ans selon l'activité de I'amputé. Il est conseillé d'effectuer

des contrdles de sécurité réguliers chaque année.

‘ 1S0 10328 - P6 - 136kg *) /N ’

En cas dutiisation spécifiques ou pour connaitre les

#) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser! l
dutilisation écrites du fabricant.

Directives et déclaration du Fabricant — Emissions Electromagnétiques

Le dispositif est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci dessous. Il convient que le client ou
l'utilisateur du dispositif s’assure qu'’il est utilisé dans un tel environnement..

Essai de contréle desv

émissions Conformité Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF Group 1 Le dispositif utilise seulement I'énergie RF pour son fonctionnement interne.

CISPR 11 Par conséquent, ses émissions RF sont faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer une interférence quelconque aux équipements électroniques
environnants.

Emissions RF Class B Le dispositif convient a une utilisation dans tous les établissements, y

CISPR 11 compris les habitations et établissements directement connectés au réseau

, d’alimentation publique qui alimente les batiments destinés publics.

Emissions d’harmoniques Class B

CEI 61000-3-2

Tension Fluctuations/ Conforme

émissions de scintillement

CEI 61000-3-3
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Directives et déclaration du Fabricant — immunité Electromagnétique

Le dispositif est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci dessous. Il convient que le client ou
I'utilisateur du dispositif s’assure qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’Immunité

Niveau d’essai selon
la CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique
— Directives

Décharge
électrostatique (DES)
CEl 61000-4-2

+6kV au contact
+8kV dans l'air

+6kV au contact
+8kV dans l'air

Les sols doivent étre en bois,
béton, ou en carreaux de
céramique. Si le sol est recouvert
de matériaux synthétiques,
I’lhumidité relative doit étre d’au
moins 30 %.

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV pour les lignes
électriques

+1kV pour les lignes
d’entrée/sortie

+2kV pour les lignes
électriques

+1kV pour les lignes d’entrée/
sortie

La qualité du réseau d’alimentation
doit étre équivalente a celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Surge CEIl 61000-4-5

+1kV phase(s) a phase(s)
+2kV phase(s) a terres

+1kV phase(s) a phase(s)
+2kV phase(s) a terres

La qualité du réseau d’alimentation
doit étre équivalente a celle d’un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Baisses de tension,
interruptions bréves
et variations de
tension sur les lignes
électriques

CEI 61000-4-11

<5 % U, (baisse U, de >95 %)
pour un cycle de 0,5

40 % U, (baisse U, de 60 %)
pour 5 cycles

70 % U, (chute U, de 30 %)
pour 25 cycles

<5 % U, (chute U, de >95 %)
pour 5 sec.

<5 % U, (baisse U, de >95 %)
pour un cycle de 0,5

40 % U, (baisse U, de 60 %)
pour 5 cycles

70 % U, (chute U, de 30 %)
pour 25 cycles

<5 % U, (chute U, de >95 %)
pour 5 sec.

La qualité du réseau d’alimentation
doit étre équivalente a celle d’un
environnement commercial ou
hospitalier typique. Si I'utilisateur
du dispositif exige le
fonctionnement continu pendant
les coupures du réseau
d’alimentation électrique, il est
recommandé d’alimenter le
dispositif a partir d’'une
alimentation en énergie sans
coupure ou d’une batterie.

Champs
magnétiques a
fréquence industrielle
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8.

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques a
fréquence industrielle doivent étre
aux niveaux caractéristiques d’un
emplacement typique d'un
environnement commercial ou
hospitalier classique.

Remarque: L'U, est la tension secteur AC avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du Fabricant — immunité Electromagnétique

Le dispositif est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci dessous. Il convient que le client ou
I'utilisateur du dispositif s’assure qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’Immunité

Niveau d’essai selon
la CEl 60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique — Directives

Il convient que les appareils portatifs et mobiles de
communications RF ne soient pas utilisés plus prés de
toute partie du dispositif, y compris des cébles, que la
distance de séparation recommandée, calculée a partir de
I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée:

Perturbations
RF conduites
CEI 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz 3 80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Perturbations RF
rayonnées CEI
61000-4-3

3V/m, 80MHz a 2.5 GHz

3V/m

d=1.2VP 80 MHz 4 800 MHz
d=2.3VP 800MHz a 2.5 GHz

ol «P» est la caractéristique de puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de
I’émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Il convient que les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par une investigation
électromagnétique sur sitea”, soient inférieures au niveau
de conformité, dans chaque gamme de fréquencesb™.

Des interférences peuvent se produire
()
()

a proximité de I'appareil marqué du symbole suivant:

Note 1

A 80 MHz et & 800 MHz, la gamme de fréquences la plus
haute s’applique.

Note 2

Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée
par I'absorption et par les réflexions des structures, des
objets et des personnes.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les
stations de base pour les radiotéléphones (cellulaire/ sans
fil) et les radios mobiles terrestres, la radio d’amateur, la
radiodiffusion AM et FM, et la diffusion de TV, ne peuvent
pas étre prévues théoriquement avec exactitude. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique dii aux
émetteurs RF fixes, il convient de considérer une
investigation électromagnétique sur site. Si I'intensité du
champ, mesurée a 'emplacement ou le dispositif est
utilisé, excéde le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, il convient d’observer le dispositif pour vérifier
que le fonctionnement est normal. Si 'on observe des
performances anormales, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou
repositionner le dispositif.

Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, il
convient que les intensités de champ soient inférieures a
3V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les appareils portables et mobiles de communications RF et le dispositif.

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du dispositif peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les appareils portables et mobiles de communication RF (émetteurs) et le dispositif comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie nominale Distance de séparation en fonction de la fréquence de 'émetteur
maximale de 'émetteur
m
W 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 2 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 38 38 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs a une puissance de sortie maximale non listée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en
meétres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance nominale
maximale de sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plus grande plage de fréquence s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et |a réflexion des structures, des objets et des personnes.

INFORMATIONS REGLEMENTEES SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de fréquence radio suivants :

Modéle Ty,pe GIETES LI 23 Puissance rayonnée effective
fréquences

Module Bluetooth 4.2: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz

Modele: BT121 (Intervalle 1 MHz, 79 canaux)

Module BLUETOOTH 4.1: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW/MHz

Modele: N5 ANT SoC (Intervalle 1 MHz, 79 canaux)

COMMISSION DES COMMUNICATIONS FEDERALES DES ETATS-UNIS (FCC)
Cet équipement a été testé et est conforme aux limites pour un dispositif numérique de catégorie B,
conformément au paragraphe 15 des exigences de la FCC. Ces limites sont congues pour offrir une protection

raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement géneére, utilise et

peut émettre des fréquences énergétiques. Si ce dernier n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions,

il peut causer des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’existe aucune garantie
précisant qu'aucune interférence ne se produira dans une installation particuliére.

Si ce dispositif provoque des interférences radio nuisibles a une réception radio ou télévision, ce qui peut étre

déterminé en éteignant et en rallumant 'appareil, il est conseillé a I'utilisateur d’essayer de corriger I'interférence

par une ou plusieurs des mesures suivantes :
+ Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.
« Augmenter la distance entre I'appareil et le récepteur.
« Connecter le dispositif & une prise sur un circuit différent de celui auquel le récepteur est connecté.
« Consulter le revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté.
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Tout changement ou modification non expressément approuvés par la partie responsable de la conformité pourrait

annuler le droit de l'utilisateur a utiliser I'appareil.

Attention: Exposition a des radiations de fréquence radio.
Ce dispositif ne doit pas étre situé ou étre utilisé en méme temps qu’une autre antenne ou émetteur.

Canada - Industrie Canada (I 1)
Cet appareil est conforme a la norme RSS 210 d’Industrie Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :
1. Ce dispositif peut ne pas provoquer d’interférences, et
2. Ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris les interférences qui peuvent causer un mauvais
fonctionnement de cet appareil.

Attention: Exposition 2 des radiations de fréquences radio.

Linstallateur de cet équipement radio doit veiller a ce que I'antenne soit située ou affiitée de telle sorte qu'elle
n'émet pas de champ RF dépassant les limites définies par Santé Canada pour le grand public; consulter le Code
de sécurité 6, disponible sur le site web de Santé Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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ESPANOL

DESCRIPCION DE SIMBOLOS

IP34

H OE

Atencién — Ver las instrucciones para el uso

Interruptor On/Off (conexién/desconexidn)

Parte aplicada de tipo B (IEC60601-1)

Etiqueta CE con el nimero de identificacién delorganismo certificador

Radiacién no ionizante

Fabricante y fecha de fabricacién

Corriente directa

Consulte las instrucciones de uso

Esta marca en los productos, embalajes, accesorios o material impreso indica que el
producto contiene componentes electrénicos o baterias que no se deben tirar a la basura
normal al final de su vida atil. Para evitar posibles dafios al medio ambiente o a la salud
humana debido a la eliminacién incontrolada de residuos, se solicita a los usuarios separar
estos elementos de otros tipos de residuos y reciclarlos de manera responsable para apoyar
la reutilizacién sostenible de los recursos materiales. Los usuarios deben ponerse en
contacto con las autoridades locales para obtener informacién sobre c6mo estos elementos
pueden ser reciclados o eliminados de manera racional desde el punto de vista ambiental.
Para proteger los recursos naturales y promover el reciclaje, separe las baterias y
componentes electrénicos de otros tipos de residuos y reciclelos mediante su sistema de
devolucién gratuito local para componentes electrénicos.

Estado de la bateria

Nudmero de serie

Protegido frente a objetos extrafios a partir de 2,5mm de tamario y protegido frente a
salpicaduras de agua.
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En este documento, el término "dispositivo" hace referencia a la rodilla RHEO KNEE. Este documento recoge
informacién importante sobre las indicaciones de uso, la alineacién, el ajuste y el manejo del dispositivo.
Este manual estd destinado para el uso de un técnico ortopédico certificado y el usuario del dispositivo.

El ajuste del dispositivo solo puede llevarse a cabo por personal cualificado autorizado por Ossur después de
completar la formacién correspondiente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (Figura 1)
El dispositivo es una articulacién de rodilla protésica con microprocesador que consta de lo siguiente:

. Adaptador de piramide

. Actuador

. Bloqueo de extensién

. Botdn de encendido

. Luz LED (indicador del estado de bateria)
. Enchufe de carga

. Paquete de bateria recargable

. Adaptador de piramide

Py AWN —

Aseglrese de que el usuario final del dispositivo sabe cémo funciona y cémo operar con él.
Por favor, informe al usuario final acerca de todas las precauciones de seguridad antes de usar el dispositivo.

FUNCION

El dispositivo ajusta automdticamente su comportamiento a actividades como permanecer de pie, caminar, subir
o bajar escaleras y rampas, correr y montar en bicicleta.

Posicidn de pie

Cada vez que el dispositivo detecta que el usuario estd en posicién de pie, se bloquea y le proporciona un soporte
total. Esto permite al usuario dar pequefios pasos de forma mds natural sin tener la sensacién de un bloqueo de la
rodilla.

Caminar

El dispositivo proporciona soporte al usuario cuando detecta contacto con el suelo, se libera al iniciarse el
balanceo y ofrece resistencia durante la fase de balanceo, lo que permite al usuario lograr transiciones mds
cdmodas y simétricas en un amplio rango de velocidades. El dispositivo reduce el esfuerzo percibido y, por lo
tanto, permite caminar distancias mds largas.

Sentarse

A medida que el usuario se reclina para sentarse, el dispositivo responde a la carga proporcional para ofrecer
soporte y lograr un movimiento natural.

Bajar escaleras y rampas

El dispositivo se flexiona y ofrece soporte al usuario al tiempo que se desciende el pie del lado sano en el siguiente
paso. Se recomienda inclinarse ligeramente hacia atrds ya que esto facilita la flexién de la rodilla protésica y, en
caso de pérdida del equilibrio, evita que el usuario se caiga hacia adelante.

INDICACIONES MEDICAS

El dispositivo deberd utilizarse exclusivamente para el ajuste exoprotésico de amputaciones de extremidades
inferiores.

« Amputacién transfemoral unilateral.

« Amputacién transfemoral bilateral.

« Amputacién de desarticulacién de rodilla unilateral
« Amputacién de desarticulacién de rodilla bilateral

INDICACIONES DE USO

« Nivel de actividad: de moderado a alto.
« Nivel de impacto: moderado.
« Limite de peso maximo: 136 kg.
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- El dispositivo es resistente a condiciones climdticas adversas, lo que significa que resiste la exposicién a lluvia
y humedad sin causar dafios o pérdida de funcionalidad.

CONTRAINDICACIONES DE USO

Toda condicién contraria o fuera de las indicaciones para el uso y las directrices contenidas en este documento.

SECURIDAD

ADVERTENCIA: declaracién que alerta al usuario de la posibilidad de heridas graves o reacciones adversas graves
debidas al uso o mal uso del dispositivo.

PRECAUCION: declaracién que alerta al usuario de la posibilidad de un problema con el dispositivo debido al uso
o mal uso del mismo.

PRECAUCIONES: por favor, siga las precauciones de seguridad, de lo contrario puede dar lugar al mal
funcionamiento del dispositivo y al riesgo de lesién en el usuario. Los técnicos protésicos deben asegurarse de
que sus clientes conocen y entienden las precauciones de seguridad.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Es muy recomendable que el usuario opere con la alimentacién de energia apagada antes de establecer los
controles de apoyo y balanceo, pero tenga siempre mucho cuidado al caminar con la alimentacién de energia
apagada.

1. Para lograr la mdxima seguridad, utilice el pasamanos al bajar escaleras y rampas.

2. La manipulacién o el ajuste inadecuados del dispositivo pueden causar el mal funcionamiento del control de
apoyo y, por lo tanto, aumentar el riesgo de caida.

3. Asegurese de que el usuario es capaz de reconocer las sefiales auditivas y vibratorias que avisan de la pérdida
de baterfa.

4. Cuando se producen fallos de funcionamiento o la bateria alcanza niveles criticos, las advertencias auditivas y
vibratorias alertan al usuario. Si se detectan sefiales de alarma, verifique si la rodilla puede proporcionar
control de apoyo. Active el bloqueo en extensién y proceda a caminar con cuidado.

5. Si el dispositivo pierde energfa, la rodilla perderd su capacidad para proporcionar soporte en apoyo. En este
caso se recomienda activar manualmente el bloqueo en extensién integrado para bloquear la rodilla en
extension total. La rodilla soporta la carga total cuando estd bloqueada.

6. Evite cualquier impacto en el encaje, el marco, el contacto del adaptador o el panel de interfaz de la parte

posterior del dispositivo. El dafio en este panel o en cualquiera de sus componentes puede causar el mal

funcionamiento del producto (Figura 4).

El dispositivo puede ser susceptible a la interferencia electromagnética de los dispositivos de comunicaciones

de RF portétiles y méviles, tales como teléfonos méviles y otros equipos, incluso si ese otro equipo cumple con

los requisitos de emisiones CISPR.

8. No intente llevar a cabo ninguna reparacién (por pequefia que sea) en el dispositivo. Esto puede dafiar la
rodilla, o causar su mal funcionamiento o fallo, y anular la garantia.

9. Nunca opere este producto si no estd funcionando adecuadamente, se ha caido o ha sufrido dafios. En tales
casos, devuelva el producto a su proveedor de atencién médica para que lo revisen y reparen.

10. El dispositivo es resistente a la a condiciones climdticas adversas, pero no estd disefiado para ser expuesto a
una cantidad abundante de agua o de otros liquidos, tales como aclarado, ducha o inmersién. Si el dispositivo
se somete a alguna de estas condiciones, debe enviarse al servicio técnico de Ossur.

11. El dispositivo no es resistente a la corrosién y, por lo tanto, no debe entrar en contacto con el agua salada o
clorada. Si el dispositivo se somete a alguna de estas condiciones, debe enviarse al servicio técnico de Ossur.

12. El dispositivo no es resistente a la penetracidn particulas sélidas y, por lo tanto, no debe entrar en contacto con
arena ni utilizarse en ambientes polvorientos. Si se aprecia alguna sefial de deterioro en el movimiento de la
articulacién de rodilla, debe enviarse al servicio técnico de Ossur.

~

CARGA DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIA: asegurese de que el usuario sabe que la utilizacién de una fuente de alimentacién, un cargador de
bateria o un enchufe dafiados puede provocar una descarga eléctrica.

41



Sustituya de inmediato las unidades de alimentacién, los enchufes o el cargador de bateria dafiados.

PRECAUCION: asegurese de que el usuario sabe cémo comprobar el nivel actual de la carga antes de usar y cargar
el dispositivo, si es necesario. La aplicacién Ossur Logic puede utilizarse para hacer un seguimiento preciso del
estado de la baterfa.

Antes de ajustar el dispositivo, cargue la unidad durante 3 horas para asegurar que la carga estd completa.

COMO CARGAR EL DISPOSITIVO
« Inserte el cable del cargador en el puerto de carga en el panel de la interfaz de usuario (Figura 1),
« Se tarda aproximadamente 1,5 horas en cargar la baterfa del dispositivo al 90%, y 3 horas en cargarla por
completo (100%).
- El dispositivo se debe cargar diariamente para un rendimiento éptimo.
« No es posible sobrecargar el dispositivo.
« El dispositivo se puede cargar con independencia de si estd activado (ON) o desactivado (OFF).

ADVERTENCIAS SOBRE LA BATERIA (Figura 3)

Cuando la baterfa esté baja, aparecerd un pulso de advertencia repetitivo: Se repite un sonido corto cada 15 segundos y
hay destellos de luz naranja en el panel de la interfaz. En este punto, es necesario recargar el dispositivo. El tiempo que
queda en la bateria depende de la actividad (aproximadamente, 30 minutos caminando sobre terreno plano o
5minutos para descender una escalera). Cuando la bateria estd demasiado baja, un zumbido, una vibracién y una luz
intermitente de color rojo serdn la sefial de apagado inminente (después de 5 segundos).

CAPACIDAD DE LA BATERIA

Baterfa de iones de litio recargable (1950 mAh/28.9 Wh): Una baterfa completamente cargada es suficiente para
48-72 horas de utilizacién continua, dependiendo de la actividad.

PRECAUCION:
« Siga las ordenanzas o regulaciones locales para el desecho adecuado del dispositivo, los accesorios y el
embalaje. La baterfas debe desecharse de acuerdo con las leyes y regulaciones locales. No debe incinerarse.
- Debido a que el dispositivo funciona con bateria, debe tener cuidado con las vibraciones o los choques
mecanicos excesivos.

ENCENDIDO Y APAGADO DEL DISPOSITIVO

COMO ACTIVAR EL DISPOSITIVO (Figura 1)

Para activar el dispositivo, pulse el botén ON/OFF. Se escucharén dos pitidos de confirmacién.

Cuando el dispositivo esté activado, verd una luz verde parpadeante en el indicador de la luz al lado del botén ON/
OFF en el panel de la interfaz de usuario.

COMO DESACTIVAR EL DISPOSITIVO (Figura 1)

Para desactivar el dispositivo, pulse el botén ON/OFF y manténgalo presionado hasta oir 4 pitidos cortos y 1 pitido
largo. Cuando el dispositivo estd desactivado, el indicador luminoso en el panel de la interfaz de usuario también se
apagara.

BLOQUEO EN EXTENSION

Ver Figura 6.

CALIBRADO DEL DISPOSITIVO

REQUISITOS PARA LA CALIBRACION

Para la calibracién del dispositivo, se requiere el software proporcionado con el mismo (software RHEOLOGIC
para PC, App Ossur Logic para dispositivos iOS).

Los manuales técnicos del software adjuntos ofrecen instrucciones sobre la conexién al software y la modificacién
de los pardmetros ajustables del dispositivo.
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COMO CALIBRAR SU DISPOSITIVO

1. Antes de comenzar, asegurese de que hay NO HAY CARGA sobre la rodilla y NO conecte el encaje a la rodilla.
2. Asegurese de que la rodilla estd COMPLETAMENTE extendida.

3. Conéctese a la rodilla mediante el software proporcionado.

4. Abra la pestafia “Calibracion” en el software proporcionado y pulse el botén “Calibracién”.

5. Cuando la calibracién se haya completado, el dispositivo proporcionard una sefial sonora/ vibracién.

Los siguientes valores son intervalos aceptables de calibracién:
. Carga en la punta del pie (-2,5 a 2,5)
« Cargaen el talén (-2,5a 2,5)

ADVERTENCIA: una calibracién incorrecta (por ejemplo, si se aplica una carga sobre la rodilla o el encaje estd
conectado) afectard la capacidad de la rodilla para funcionar de manera éptima y puede comprometer la seguridad

del usuario.

ALINEACION RECOMENDADA DEL DISPOSITIVO

SELECCION DE COMPONENTES RECOMENDADA
Consulte la lista de los componentes recomendados para el dispositivo en el catdlogo de Ossur.

ALINEACION DE BANCO
1. Conecte el dispositivo al pie (con la funda cosmética puesta) utilizando los adaptadores/ conectores
correspondientes de Ossur.
2. Establezca la altura del centro de la rodilla.
3. Monte el encaje en el dispositivo usando los adaptadores/ conectores correspondientes de Ossur.
4. La linea referencia de alineacién debe pasar a través de una biseccién del plano sagital del encaje, el centro de
la rodilla y 1/3 de la parte posterior del médulo del pie. (Figura 2)

NOTA: si se desea hacer modificaciones de la estabilidad después de la evaluacién del paciente, la linea de
referencia se puede cambiar hasta 5mm anteriores o 5mm posteriores con respecto al centro de la rodilla.

PRECAUCION: a medida que el eje de alineacién se sitlie mas posterior al centro de la rodilla, el usuario
experimentard mds flexion de la estancia durante la respuesta de carga. Serd necesario un control voluntario
adicional para mantener la estabilidad de la rodilla cuando el dispositivo esté desactivado en OFF.

PRECAUCIONES: en el punto de flexién méxima, mantenga la distancia minima de 3mm (1/8") entre el dispositivo
y el encaje. En la flexién maxima, donde el contacto no puede ser evitado debido al volumen del encaje, asegtirese
de que el contacto esté en el marco, directamente debajo del panel de la interfaz de usuario. Para obtener la
méxima distribucién de la presién, mantenga una superficie de contacto plana y almohadillada (Figura 2).

ALINEACION ESTATICA
1. Pida al usuario que permanezca de pie con el mismo peso en cada pie y asegtirese de que la pelvis esté

nivelada (Figura 5).
2. Evalie la alineacién sagital y coronal para conseguir una posicién correcta de la linea de referencia de la

alineacién.
3. La linea referencia de alineacién debe pasar a través de una biseccién del plano sagital del encaje, el centro de

la rodilla y 1/3 de la parte posterior del médulo del pie.

NOTA: si se desea hacer modificaciones en la estabilidad después de la evaluacién del paciente, la linea de
referencia se puede cambiar hasta 5mm anteriores o 5mm posteriores con respecto al centro de la rodilla.

ALINEACION DINAMICA

La mejor manera de adquirir una alineacién dindmica es tener un patrén de marcha simétrico. La evaluacién
dindmica inicial es importante para que el usuario se familiarice y confie en la prétesis. Ossur recomienda que
esta evaluacion se realice en las barras paralelas. Efectde la alineacién dindmica general al mismo tiempo.
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1. Evalde el nivel de control voluntario del usuario haciendo que el usuario camine con el dispositivo desactivado.
El usuario debe tener capacidad para mantener la estabilidad de la rodilla cuando el equipo esté apagado.

2. Use la extensién de cadera para mantener la estabilidad en la fase de apoyo.

. Haga que el usuario experimente la respuesta, la flexién plantar, del Flex-Foot.

4. Cargue el tal6n y permita que la rodilla se flexione, de manera que experimente la resistencia proporcionada
por la rodilla.
a. Controle la velocidad de la flexién de la rodilla con la extensién de la cadera.
b. Realice una carga rdpida de la prétesis con el uso de las barras paralelas.

5. Entrene al usuario para mantener la longitud de paso normal en el lado sano.

6. Pida al usuario que se siente con la resistencia de apoyo del dispositivo.

w

PRECAUCION: los posibles errores durante la alineacién y el ajuste del dispositivo, pueden provocar un mal
funcionamiento del mismo. Esto puede provocar la caida del usuario.

FINALIZACION DE LA CONFIGURACION

PUNTOS DE CONTACTO ENCAJE/ MARCO
Se debe tener cuidado al configurar el encaje/ marco y los adaptadores para que el contacto se produzca solo en el
vértice posterior del dispositivo.

NO RETIRE la cubierta protectora del dispositivo. Esto anulard inmediatamente la garantfa.

SOFTWARE INCLUIDO CON EL PRODUCTO

Los técnicos protésicos tienen la opcién de usar el RHEOLOGIC Workbench para PC con Windows y Ossur Logic
en modo experto para dispositivos Apple iOS, a fin de configurar y ajustar los pardmetros de la rodilla.

El usuario final puede utilizar Ossur Logic en el modo de usuario por defecto para monitorizar los pardmetros
basicos de la rodilla, como el estado de la baterfa y el contador de pasos.

Para obtener mds informacién, consulte las instrucciones para el uso de los productos software individuales.

ESPECIFICACIONES

ESPECIFICACIONES ESTRUCTURALES
« Peso neto: 1,6 kg
« Construccién del marco: aluminio
« Flexién de la rodilla disponible: 120 grados
« Altura de montaje y dimensiones (Figura 2)

COMPATIBILIDAD DEL SOFTWARE
Del software RHEOLOGIC™ para PCy software Ossur Logic para dispositivos iOS.

INFORMACION SOBRE LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

El dispositivo estd probado y certificado para cumplir con la norma IEC/EN60601-1, de seguridad eléctrica de los
dispositivos médicos y con IEC/EN60601-1-2, compatibilidad electromagnética de los dispositivos médicos
eléctricos e 1ISO 10328. La empresa cumple con los requisitos de 1ISO13485, MDD 93/42/CEE, y lleva la marca CE
correspondiente.

CONDICIONES AMBIENTALES
« Temperatura de funcionamiento: -10°C a 40°C
+ Humedad de funcionamiento: 0%-100% humedad relativa
« Temperatura de envio y almacenamiento: 0°C a 45°C
+ Humedad de almacenamiento: 10%-90% de humedad relativa (sin condensacién)
NOTA: si la unidad se usa o almacena en un ambiente frio (por debajo de 0°C) durante un periodo largo de
tiempo, puede producirse una reduccién de la velocidad de la extensién del dispositivo. Si el dispositivo no
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recupera su funcionalidad normal, debe enviarse al servicio técnico de Ossur.
ADVERTENCIA: el dispositivo no estd disefiado para su uso en presencia de gases inflamables ni ambientes
ricos en oxigeno,

INFORMACION SOBRE LA FUENTE DE ALIMENTACION
« La fuente de alimentacién suministrada con la unidad est4 certificada para cumplir con la normativa de
equipos médicos eléctricos. Solo es seguro el uso de la fuente de alimentacién recomendada por Ossur.
Entrada: 100-240 VAC
Frecuencia de entrada:50-60 HZ
Corriente de entrada:0,6 A
Tensién de salida: 24 VDC
Corriente de salida: 1,0 A
Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 40 °C
Humedad de funcionamiento: 5% a 95% de humedad relativa (sin condensacién)
Fabricante: UE Electronic
Modelo N°: UE24WCP-240100SPA

PRECAUCIONES DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD
Debido a la compatibilidad electromagnética (CEM), se deben tomar precauciones especiales con el dispositivo:

« El dispositivo no debe utilizarse al lado de, o apilado con, otros equipos. En caso de ser necesario un uso
adyacente o apilado, el dispositivo debe revisarse para asegurarse de que funciona con normalidad.
El dispositivo puede ser susceptible a la interferencia electromagnética de dispositivos de comunicacién por RF
portétiles y méviles como teléfonos méviles (celulares);
El dispositivo puede ser susceptible a interferencias por otros equipos, incluso si esos otros equipos cumplen
con los requisitos de EMISION CISPR.

MANTENIMIENTO

La unidad debe enviarse a Ossur para su reparacién o servicio. Ninguna otra compafifa o persona estd autorizada
para dar servicio o reparar la unidad. Antes de enviar el dispositivo a reparacién o revisién, asegtirese de que se
han seguido las instrucciones de funcionamiento con precisién. Inmediatamente después de la exposicién al agua,
el dispositivo puede emitir un ligero ruido durante el uso.

LIMPIEZA
« Limpie la rodilla con un pafio hiimedo y jabén suave o alcohol isopropilico cuando sea necesario. Seque el
producto con un pafio que no deje pelusas y deje que se seque completamente.
+ NO utilice disolventes mds potentes que el alcohol isopropilico.
« NO utilice aire comprimido para limpiar la rodilla, puesto que puede provocar un mal funcionamiento de la
rodilla y su deterioro prematuro.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda usar el dispositivo tinicamente en las condiciones especificadas y para los fines
previstos. El dispositivo debe mantenerse segtin lo especificado en las instrucciones para el uso. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por el uso de combinaciones de componentes que no haya
autorizado.

CONFORMIDAD CE

Este dispositivo ha sido probado segtn la directiva 93/42/EEC para dispositivos médicos. Este dispositivo ha sido
clasificado como dispositivo de clase Il de acuerdo con los criterios de clasificacién descritos en el anexo IX de la
directiva.

GARANTIA
Vea los Términos de garantia para obtener mds informacién.
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CUMPLIMIENTO

Este componente ha sido probado segtin la normativa ISO 10328 a tres millones de ciclos de carga. En funcién del
nivel de actividad del amputado, esto se corresponde con una duracién de uso de tres o cinco afios. Se
recomienda llevar a cabo las revisiones de seguridad anuales regulares.

‘ 1S0 10328 - P6 - 136kg *) /N ’

*) no debe excederse el limite de masa corporal

Para condiciones especificas y limitaciones de uso,
/A consuite lasmtrucciones escrtas el fabicante sobre

el uso previsto.

Orientacién y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Este dispositivo estd disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario de
dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético — Guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo usa energfa de RF sélo para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de RF son bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todos los establecimientos,

— — incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente a
Emisiones de arménicos Clase B la red publica de suministro de energia de baja tensién que abastece a los
CEI 61000-3-2 edificios de uso doméstico.

Voltaje Emisiones de Conforme

fluctuaciones/parpadeo de
tensién CEI 61000-3-3
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Orientacién y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

Este dispositivo estd disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del

dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de conformidad

Guia sobre entorno
electromagnético

Descarga electrostdtica
(DES)
CEIl 61000-4-2

+6kV contacto
+8kV aire

+6kV contacto
+8kV aire

Los pisos deben ser de madera,
hormigén o baldosas de
cerdmica. Si los pisos estdn
cubiertos con material sintético,
la humedad relativa debe ser de
al menos 30%.

Eléctricas rdpidas
transitorias/en réfagas
CEIl 61000-4-4

+2kV para lineas de
alimentacién

+1kV para lineas de entrada /
salida

+2kV para lineas de
alimentacién

+1kV para lineas de entrada
/ salida

La calidad de la alimentacién
principal debe ser la de un
entorno tipico comercial u
hospitalario.

Pico CEI 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)
+2kV linea(s) a tierra

+1kV linea(s) a linea(s)
+2kV linea(s) a tierra

La calidad de la alimentaci6n
principal debe ser la de un
entorno tipico comercial u
hospitalario.

Caidas de tensién,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
las lineas de suministro
de energia CEl 61000-4-
11

<5% U, (>95 % caidaen U,)
para 0,5 ciclos.

40 % U_ (60 % caida en U,)
para 5 ciclos.

70 % U, (30 % caida en U,)
para 25 ciclos.

<5% U, (>95% caida en U,)
para5s.

<5% U, (>95 % caida
enU))

para 0,5 ciclos.

40 % U_ (60 % caida en U.)
para 5 ciclos.

70 % U, (30 % caida en U,)
para 25 ciclos.

<5% U, (>95% caida en U,)
para5s.

La calidad de la alimentaci6n
principal debe ser la de un
entorno tipico comercial u
hospitalario. Si el usuario del
dispositivo requiriera un
funcionamiento continuo
durante interrupciones del
suministro eléctrico dela red, se
recomienda que del dispositivo
sea alimentado por una fuente
de alimentacién ininterrumpida
o una baterfa.

Campo magnético a
frecuencia de
alimentacién (50/60 Hz)
CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos a
frecuencia de alimentacién
deben estar a niveles
caracteristicos de una ubicacién
tipica en un entorno tipico
comercial u hospitalario.

NoTA: U, es la tension de la red en corriente alterna antes de la aplicacion de la prueba de nivel.
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Orientacién y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

Este dispositivo estd disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del
dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de
conformidad

Guia sobre entorno electromagnético

Cerca de las piezas del dispositivo, incluidos los
cables, no deben utilizarse equipos portatiles y
méviles de comunicacién por radiofrecuencia, a una
distancia menor que la distancia de separacién
recomendada, la cual se calcula segun la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

RF conducidas CEIl
61000-4-6

3Vrms
desde150 kHz hasta
80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

RF radiadasCEl 61000-
43

3V/m
desde 80 MHz hasta
2,5 GHz

3V/m

d=1.2VP 80 MHz hasta 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz hasta 2.5 GHz

donde «P» es la potencia de salida méxima del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
RF fijos, segun lo determine un estudio”
electromagnéticoa deben ser menores que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuenciab™.

Pueden producirse interferencias en las
proximidadesde los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

(R

Nota 1

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de
frecuencias més alto.

Nota 2

Estas directrices pueden no ser aplicables en
determinadas situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcién y
reflexién de estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de transmisores fijos,
tales como estaciones base de radioteléfonos
(celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres,
equipos de radioaficionados, emisiones de AM, FM y
TV no pueden predecirse teéricamente con exactitud.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe considerar un
estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de
campo medida en el lugar en el que se utiliza el
dispositivo supera el nivel de conformidad aplicable
de RF anterior, el dispositivo debe ser observado para
verificar su hormal funcionamiento. Si ocurriera un
funcionamiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales, tales como la reorientacién o
reubicacién del dispositivo.

En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, Las
intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portdtiles y méviles y el dispositivo.

El dispositivo estd disefiado para su uso en entornos electromagnéticos con perturbaciones de RF radiadas controladas. El
cliente o los usuarios del dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el dispositivo segtin se recomienda
mds adelante, conforme a la potencia de salida méxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal de salida Distancia de separaci6n segtin la frecuencia del transmisor
madxima del transmisor
m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal de salida méxima no se indica arriba, la distancia d de separacién recomendada en
metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de
salida méxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz corresponde la distancia de separacién de la frecuencia mds alta.
NOTA 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcién y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

INFORMACION MODERADA DE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Modelo Car acteristicas de frecuencia Potencia radiada aparente
y tipo

Médulo Bluetooth 4.2: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz

Modelo: BT121 (intervalo 1 MHz, 79 canales)

Médulo BLUETOOTH 4.1: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0,42 mW/MHz

Modelo: N5 ANT SoC (intervalo 1 MHz, 79 canales)

COMISION FEDERAL DE COMUNICACIONES (FCC) DE EE.UU.

Este equipo ha sido probado y se ha verificado el cumplimiento de los limites de un dispositivo digital de clase B
seguin la seccién 15 de las normas 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 existe ninguna garantia de que
dichas interferencias no se produzcan en una instalacién particular.

Si este equipo causa interferencias perjudiciales a la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario intentar corregir la interferencia con una de las
siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o ubicacién de la antena receptora.

« Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.

« Conectar el equipo a la toma de corriente en un circuito distinto al que esté conectado el receptor.

« Consultar al distribuidor o un técnico de radio y televisién con experiencia.
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Cualquier cambio o modificacién no aprobado expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria
anular la autorizacién del usuario para operar este equipo.

Precaucién: Exposicién a radiaciones de radiofrecuencia.
Este dispositivo no se debe colocar ni operar en conjunto con ninguna otra antena o transmisor.

Canada - Industry Canada (IC)
Este dispositivo cumple con la norma RSS 210 del IC.
El funcionamiento estd sujeto a las siguientes condiciones:
1. este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y
2. este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias que puedan provocar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

Precaucién: Exposicién a radiaciones de radiofrecuencia.

El instalador de este equipo de radio debe asegurarse de que la antena esta situada u orientada de tal manera que
no emita un campo de radiofrecuencia mas alld de los limites de la Health Canada para la poblacién general;
consulte el Safety Code 6, en el sitio web www.hc-sc.gc.ca/rpb de Health Canada.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

IP34

=

Attenzione — Consultare le istruzioni per l'uso

Interruttore di accensione / spegnimento

Parte applicata di Tipo B (IEC60601-1)

Etichetta CE con il numero identificativo dell’ente

Radiazione non ionizzante

Produttore e data di produzione

Corrente continua

Consultare le istruzioni per I'uso

La presenza di questo simbolo sul prodotto, sulla confezione, sugli accessori o sulla
documentazione indica che il dispositivo contiene componenti elettronici e/o batterie che al
termine della vita utile non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti ordinari. Per prevenire
possibili danni all'ambiente o alla salute umana derivanti dallo smaltimento incontrollato, gli
utenti sono tenuti a separare questi componenti da altri tipi di rifiuti e a riciclarli in maniera
responsabile onde favorire il riutilizzo sostenibile delle risorse materiali. Gli utenti devono
contattare I'agenzia governativa locale per ottenere informazioni sulle modalita di riciclo o
smaltimento di questi elementi secondo metodi ecologicamente corretti. Per proteggere
I'ambiente e per promuovere il riutilizzo dei materiali, separare le batterie e i componenti
elettronici da altri tipi di rifiuti e riciclarli attraverso il sistema di recupero adottato a livello
locale inerente ai singoli componenti elettronici.

Stato della batteria

Numero di serie

Protetto contro corpi estranei solidi di 2,5mm o piui e protetto contro gli spruzzi d'acqua.
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Con il nome RHEO KNEE si definisce il “dispositivo" qui di seguito specificato. Il presente documento contiene
importanti informazioni riguardanti l'uso, I'allineamento, la configurazione e la gestione del dispositivo.
Questo manuale & destinato all'uso di un Tecnico Ortopedico certificato e all'utente del dispositivo.

Il dispositivo pud essere montato solo da personale qualificato e autorizzato da Ossur dopo aver completato la
relativa formazione.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (Figura 1)

Il dispositivo & composto da un’articolazione di ginocchio protesico con microprocessore ed & costituito dai
seguenti componenti:

—

. Adattatore a piramide prossimale
. Attuatore

. Blocco dell’estensione

. Pulsante di accensione

. Luce Led (indicatore della batteria)
. Jack di carica

. Batteria ricaricabile integrata

. Adattatore a piramide distale

P YU A WN

Assicurarsi di informare l'utente finale di tutte le funzioni del dispositivo in modo che sia in grado di utilizzarlo in
modo appropriato.
Informare, inoltre, I'utente finale su tutte le precauzioni di sicurezza prima dell’utilizzo del dispositivo!

FUNZIONI

Il dispositivo si regola automaticamente, adattando il proprio comportamento in base alle diverse attivita, quali la
posizione eretta, la camminata, salire o scendere le scale/rampe.

Posizione eretta

Ogni volta che viene rilevata la posizione eretta, il dispositivo si blocca e fornisce all'utente completo supporto.
Questo consente all’utente di fare piccoli passi in modo pit naturale senza la sensazione di avere un ginocchio
bloccato.

Passeggiare

Il dispositivo supporta l'utente quando viene rilevato un contatto con il suolo, si libera quando inizia la fase di
swing e fornisce resistenza nella fase dinamica, permettendo all'utente di ottenere transizioni confortevoli e
simmetriche a varie velocita. Il dispositivo riduce la percezione dello sforzo e quindi consente di camminare piti a
lungo.

Posizione seduta

Quando l'utente inizia a sedersi, il dispositivo reagisce proporzionalmente al carico per sostenerlo,
accompagnandolo cosi con un movimento naturale in una discesa fisiologica.

Scendere scale e rampe

Il dispositivo, flettendosi, supporta I'utente durante la discesa del piede controlaterale verso il gradino successivo.

Si consiglia di spostare il baricentro leggermente all'indietro in quanto cio facilita la flessione del dispositivo e, in
caso di perdita di equilibrio, impedisce all'utente di cadere in avanti.

INDICAZIONI MEDICHE

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per 'installazione esoprotesica di amputazioni degli arti
inferiori.

- Amputazione transfemorale unilaterale

« Amputazione transfemorale bilaterale

- Amputazione disarticolazione del ginocchio unilaterale
« Amputazione disarticolazione del ginocchio bilaterale

INDICAZIONI D’USO

« Livello di attivita: Moderato-alto
« Livello di impatto: Moderato
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« Limite peso: 136 kg.
« Il dispositivo & resistente alle intemperie, il che significa che resiste all'esposizione a condizioni climatiche
umide e piovose senza subire danni o perdita di funzionalita.

CONTROINDICAZIONI PER LUSO

Qualsiasi condizione contraria, diversa o supplementare alle istruzioni per 'uso e/o alle linee guida contenute in
questo documento.

SICUREZZA

ATTENZIONE: Dichiarazione che avverte I'utente della possibilita di lesioni gravi o gravi reazioni avverse associate
all'uso o all’abuso del dispositivo.

AVVERTENZA: Dichiarazione che avverte I'utente della possibilita di un problema del dispositivo, associato al suo
uso o abuso.

PRECAUZIONI: Si prega di seguire le precauzioni di sicurezza, in quanto il loro mancato rispetto pud portare al
malfunzionamento del dispositivo e al rischio di infortuni per I'utente. | Tecnici Ortopedici devono assicurarsi che i
propri clienti siano consapevoli, e comprendano, le norme di sicurezza.

ISTRUZIONI GENERALI DI SICUREZZA

Si consiglia vivamente all'utente di operare con 'alimentazione spenta prima di impostare i controlli di
oscillazione e posizione eretta, ma si ricordi di utilizzare sempre molta cautela quando si cammina con
I'alimentazione spenta.

—_

. Per garantire la massima sicurezza, utilizzare il corrimano durante la discesa di scale e rampe.

2. La gestione o la regolazione improprie del dispositivo possono causare il malfunzionamento dei controlli della
posizione eretta, aumentando quindi il rischio di caduta.

3. Assicurarsi che I'utente sia in grado di riconoscere il segnale acustico e/o di vibrazione dello scaricamento della
batteria.

4. Quando si verificano malfunzionamenti o la batteria raggiunge livelli critici, segnali acustici e/o di vibrazione
avvisano 'utente. Se vengono rilevati segnali di allarme, verificare se il ginocchio & in grado di fornire il
controllo della posizione eretta. Applicare il blocco dell’estensione e camminare procedendo con cautela.

5. Se il dispositivo si scarica, il ginocchio perde la capacita di fornire sostegno durante la fase statica. In tal caso
si raccomanda di applicare manualmente il blocco dell’estensione integrato per bloccare il ginocchio nella
posizione di estensione completa. Il ginocchio consente di sostenere il peso totale quando & bloccato.

6. Evitare qualsiasi urto all’invasatura, alla struttura, al punto di contatto dell’adattatore o al pannello di

interfaccia sul retro del dispositivo. | danni a questo pannello o a qualsiasi dei suoi componenti possono

causare malfunzionamenti del prodotto (Figura 4).

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.

8. Non tentare di effettuare alcuna riparazione (anche minima) sul dispositivo. Cid potrebbe danneggiare il
ginocchio, causare malfunzionamento o guasto, e annullerebbe la garanzia.

9. Non utilizzare mai questo prodotto se non funziona correttamente, se & caduto o & danneggiato. In questi casi,
restituire il prodotto al proprio Tecnico Ortopedico per un controllo e per la riparazione.

10. Il dispositivo & resistente alle intemperie, ma non & progettato per essere esposto a notevoli quantita di acqua

o di altri liquidi, come il risciacquo, la doccia o I'immersione. Se il dispositivo & stato sottoposto a una qualsiasi
di queste condizioni, deve essere inviato a un centro assistenza Ossur.

11. Il dispositivo non & resistente alla corrosione e quindi non deve venire a contatto con acqua salata o clorata.

Se il dispositivo & stato sottoposto a una qualsiasi di queste condizioni, deve essere inviato a un centro
assistenza Ossur.

12. Il dispositivo non & resistente alla penetrazione di particelle solide e quindi il dispositivo non deve entrare in

contatto con sabbia o essere utilizzato in ambienti polverosi. Nel caso di mobilita compromessa

dell'articolazione del ginocchio deve essere inviato a un centro assistenza Ossur.

~N
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RICARICA DEL DISPOSITIVO

ATTENZIONE: Assicurarsi che I'utente sia al corrente del rischio di scosse elettriche causate dall'utilizzo di un
alimentatore, un caricabatterie o una spina danneggiati.
Sostituire immediatamente le unita di alimentazione, le spine o il caricabatterie danneggiati.

ATTENZIONE: assicurarsi che I'utente sappia come controllare il livello effettivo di carica prima dell'uso e come
caricare il dispositivo, se necessario. L'applicazione Ossur Logic pud essere utilizzata per monitorare con
precisione lo stato della batteria.

Prima di montare il dispositivo, caricare |'unita per 3 ore per garantire la piena carica.

MODALITA DI CARICA
« Inserire il cavo per la ricarica nella relativa presa sul pannello d’interfaccia utente (Figura 1).
+ La batteria del dispositivo impieghera circa 1,5 ore per raggiungere un livello di carica del 90% e 3 ore per
caricarsi completamente (100%).
« Il dispositivo deve essere ricaricato ogni giorno per garantire delle prestazioni ottimali.
« Non & possibile sovraccaricare il dispositivo.
- Il dispositivo pud essere caricato sia da acceso che da spento.

AVVERTENZE SULLA BATTERIA (Figura 3)

Quando la batteria & quasi scarica emette un impulso ripetuto di avvertimento: viene emesso un breve segnale
acustico ogni 15 secondi e compare una luce arancione sul pannello d’interfaccia. A questo punto il dispositivo
deve essere ricaricato. |l tempo residuo di vita della batteria dipende dall'attivita svolta (circa 30 minuti di
camminata su una superficie piana e 5minuti di discesa di una scala).

Quando la batteria raggiunge un livello criticamente basso, un brusio, una vibrazione e una luce rossa
lampeggiante segnaleranno lo spegnimento imminente (dopo 5 secondi).

CAPACITA DELLA BATTERIA

Batteria ricaricabile agli ioni di litio (1950 mAh/28.9 Wh): la batteria caricata completamente copre un uso continuo

di 48-72 ore in relazione al tipo di attivita svolta.

ATTENZIONE:

« Attenersi alle disposizioni o alle normative vigenti a livello locale per 'opportuno smaltimento del dispositivo,
degli accessori e della confezione. La batteria deve essere smaltita conformemente alle leggi e alle normative
vigenti a livello locale. Il dispositivo non deve essere bruciato.

« Poiché il dispositivo viene azionato a batteria, bisogna prestare molta attenzione a urti meccanici o vibrazioni
eccessive.

ACCENSIONE E SPEGNIMENTO

MODALITA DI ACCENSIONE (Figura 1)

Per accendere il dispositivo premere il pulsante ON/OFF. Si udiranno 2 beep di conferma.

Quando il dispositivo & acceso, si visualizzera una luce pulsante verde sull’indicatore luminoso accanto al
pulsante ON/OFF sul pannello dell'interfaccia utente.

MODALITA DI SPEGNIMENTO (Figura 1)

Per spegnere il dispositivo, premere il pulsante ON/OFF e tenerlo premuto fino ad udire 4 brevi beep e 1 beep
lungo.

Quando il dispositivo & spento, I'indicatore luminoso sul pannello dell’interfaccia utente sara anch’esso spento.

BLOCCO DELLESTENSIONE

Figura 6.
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CALIBRAZIONE

REQUISITI DI CALIBRAZIONE

Per calibrare il dispositivo, & necessario il software specifico (software RHEOLOGIC per PC, Ossur Logic app per i
dispositivi iOS)

| manuali tecnici di software forniscono istruzioni su come collegarsi al dispositivo e modificare i parametri.

MODALITA DI CALIBRAZIONE

1. Prima di avviare il dispositivo, verificare che al ginocchio NON SIA APPLICATO ALCUN CARICO e che
I'invasatura NON sia montata sul ginocchio.

2. Accertarsi che il ginocchio sia COMPLETAMENTE esteso.

3. Collegarsi al ginocchio usando il software incluso.

4. Aprire la scheda “Calibra” del software incluso e premere il pulsante “Calibra”.

5. Al termine della calibrazione il dispositivo RHEO KNEE emettera un suono/vibrazione.

| seguenti valori rappresentano intervalli accettabili:
« Carico avampiede (-2,5-2,5)
« Carico tallone (-2,5-2,5)

ATTENZIONE: Una calibrazione scorretta (ad esempio se il carico & applicato al ginocchio oppure se viene
collegata l'invasatura) influisce sulla capacita del ginocchio di funzionare in maniera ottimale e pud
compromettere la sicurezza dell’utente.

ALLINEAMENTO CONSIGLIATO DEL DISPOSITIVO

SELEZIONE DEI COMPONENTI CONSIGLIATA
Si prega di fare riferimento alla lista di componenti consigliati per il dispositivo nel catalogo Ossur

ALLINEAMENTO A BANCO
1. Collegare il dispositivo al piede (con rivestimento cosmetico) usando i relativi adattatori/connettori Ossur.
2. Stabilire I'altezza centrale del ginocchio.
3. Montare I'invasatura sul dispositivo usando i relativi adattatori/connettori Ossur.
4. La linea di riferimento dell’allineamento deve passare attraverso un piano di bisezione sagittale dell'invasatura,
il centro del ginocchio e 1/3 della parte posteriore del modulo piede (Figura 2).

NOTA: Se dopo la valutazione del paziente sono necessarie modifiche alla stabilita, la linea di riferimento pud
essere spostata fino a 5mm anteriormente o 5mm posteriormente al centro del ginocchio.

ATTENZIONE: poiché la linea di riferimento dell’allineamento & collocata pili posteriormente rispetto al centro del
ginocchio, 'utente avvertira una maggiore flessione in fase statica durante il carico. Per mantenere la stabilita del
ginocchio quando il dispositivo & spento sara necessario un controllo aggiuntivo volontario.

PRECAUZIONI: alla flessione massima, mantenere una distanza minima di 3 mm tra il dispositivo e |'invasatura.
Alla flessione massima in cui il contatto non pud essere evitato a causa del volume dell'invasatura, accertarsi che il
contatto sia sul telaio, direttamente al di sotto del pannello d’interfaccia utente. Per la distribuzione massima della
pressione, mantenere una superficie di contatto piatta e ammortizzata (Figura 2).

ALLINEAMENTO STATICO
1. Chiedere all'utente di restare in posizione eretta distribuendo equamente il carico su entrambi i piedi e
verificando che il bacino sia allineato (Figura 5).
2. Valutare I'allineamento coronale e sagittale per il corretto posizionamento della linea di riferimento
dell’allineamento.
3. La linea di riferimento dell’allineamento deve passare attraverso un piano di bisezione sagittale dell'invasatura,
il centro del ginocchio e 1/3 della parte posteriore del modulo del piede.
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NOTA: Se dopo la valutazione del paziente sono necessarie modifiche alla stabilita, la linea di riferimento puo
essere spostata fino a 5mm anteriormente o 5mm posteriormente al centro del ginocchio.

ALLINEAMENTO DINAMICO

I modo migliore per ottenere un allineamento dinamico & attraverso un’andatura simmetrica.

La valutazione dinamica iniziale & importante per far si che I'utente acquisisca dimestichezza e senta di poter

contare sulla protesi. Ossur raccomanda che la valutazione sia completata alle barre parallele. Completare

contemporaneamente I'allineamento dinamico generale.

1. Valutare il livello di controllo volontario dell’'utente facendolo camminare con il dispositivo spento. Lutente

deve avere la capacita di mantenere il ginocchio stabile con I'alimentazione spenta.

2. Per mantenere la stabilitd durante la fase statica, estendere I'anca.

. Fare in modo che l'utente testi la risposta e il movimento di roll-over del piede Flex-Foot.

4. Caricare il tallone e far in modo di flettere il ginocchio cosi da poter avvertire la resistenza fornita dal ginocchio.
a. Controllare il grado di flessione del ginocchio con I'estensione dell’anca.
b. Applicare rapidamente il carico sulla protesi avvalendosi delle barre parallele.

5. Insegnare all’'utente a mantenere il passo dell’arto controlaterale ad una lunghezza normale.

6. Chiedere all'utente di sedersi utilizzando la resistenza in fase statica del RHEO KNEE.

w

ATTENZIONE: Gli errori che si possono verificare durante I'allineamento e la regolazione del dispositivo
possono causare il malfunzionamento del dispositivo. Cid pud causare la caduta dell'utente.

COMPLETAMENTO DELLIMPOSTAZIONE

PUNTI DI CONTATTO INVASATURA/STRUTTURA
Fare attenzione durante la configurazione dell'invasatura/struttura e degli adattatori affinché il contatto si verifichi
solamente sull’apice posteriore del dispositivo.

NON rimuovere il rivestimento protettivo posteriore del dispositivo poiché cid annullera immediatamente la
garanzia.

SOFTWARE INCLUSO

| tecnici ortopedici hanno la possibilita di utilizzare RHEOLOGIC Workbench per Windows PC e Ossur Logic in
modalita esperto per dispositivi Apple iOS per impostare e regolare i parametri del ginocchio.

L'utente finale pud utilizzare Ossur Logic in modalita utente predefinita per monitorare i parametri fondamentali
del ginocchio, come lo stato della batteria e il conteggio dei passi.

Per maggiori informazioni si prega di consultare le istruzioni per l'uso dei singoli prodotti software.

SPECIFICHE

SPECIFICHE STRUTTURALI
+ Peso netto: 1,6 kg
+ Materiali del telaio: alluminio
« Ampiezza della flessione disponibile: 120 gradi
+ Ingombro e dimensioni (Figura 2)

COMPATIBILITA DEL SOFTWARE
Software RHEOLOGIC™ per PC e software Ossur Logic per i dispositivi iOS.

INFORMAZIONI SPECIFICHE DI PRODOTTO

Il dispositivo & stato collaudato e certificato come conforme allo standard IEC/EN60601-1 sulla sicurezza dei
dispositivi medicali, allo standard IEC/EN60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica dei dispositivi medicali e
alla direttiva 1ISO 10328. L'azienda risponde ai requisiti della direttiva 1SO13485, MDD 93/42/EEC e reca il
conseguente marchio CE.
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CONDIZIONI AMBIENTALI

« Temperatura di esercizio: -10°C—40°C

+ Umidita di esercizio: 09%-100% di umidita relativa

« Temperatura di trasporto e immagazzinamento: 0°C—45°C

+ Umidita di trasporto e immagazzinamento: 10%-90% di umidita relativa (senza condensa)
NOTA: Se I'unita viene utilizzata o conservata in ambiente freddo (temperatura inferiore a 0° C) per un periodo
di tempo pili lungo, pud causare una ridotta velocita di estensione del dispositivo. Nel caso in cui il dispositivo
non ritorni a funzionare normalmente, deve essere inviato in assistenza a Ossur.
ATTENZIONE: Il dispositivo non & progettato per |'impiego in presenza di gas inflammabili o in ambienti ricchi
di ossigeno.

INFORMAZIONI SULLUALIMENTATORE

L'alimentatore fornito all'unita & conforme ai requisiti per le apparecchiature mediche elettriche. Sono i soli
alimentatori consigliati da Ossur a garantire sicurezza.

Ingresso: 100-240 VCA

Frequenza in ingresso: 50-60 HZ

Corrente in ingresso: 0,6 A

Tensione in uscita: 24 VC

Corrente in uscita: 1,0 A

Temperatura di esercizio: 0°C—40°C

Umidita di esercizio: 5%-95% di umidita relativa (senza condensa)
Fabbricante: UE Electronic

Modello n.: UE24WCP-240100SPA

PRECAUZIONI PER LA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

PRECAUZIONI DI SICUREZZA
Data la necessita di adottare delle precauzioni elettromagnetiche (EMC) con l'uso del dispositivo, tenere conto di
quanto segue:

« |l dispositivo non deve essere usato vicino ad altre apparecchiature né essere riposto sopra di esse. In caso di
stoccaggio o utilizzo vicino ad altre apparecchiature, controllare il dispositivo per verificare che funzioni
correttamente.

« Il dispositivo pud essere sensibile a interferenze elettromagnetiche provenienti da dispositivi di comunicazione
RF come telefoni cellulari.

« Il dispositivo potrebbe subire interferenze da parte di altre apparecchiature, anche se queste ultime rispettano i
requisiti stabiliti per le EMISSIONI CISPR.

MANUTENZIONE

Per interventi di riparazione o assistenza, I'unita deve essere inviata ad Ossur. Non & consentito ad altro personale
tecnico né ad altra azienda effettuare interventi di assistenza o manutenzione sull’unita.

Prima di inviare il dispositivo per la riparazione o la manutenzione, accertarsi che le istruzioni operative siano
state accuratamente seguite. Immediatamente dopo I'esposizione all'acqua il dispositivo potrebbe produrre un
leggero rumore durante l'uso.

PULIZIA
« Pulire il ginocchio con un panno umido e del sapone delicato o alcool isopropilico, quando necessario.
Asciugare il prodotto con un panno privo di lanugine e lasciarlo asciugare completamente.
« NON utilizzare solventi pili aggressivi dell’alcool isopropilico.
« NON usare aria compressa per pulire il ginocchio, onde evitare di provocarne il funzionamento anomalo e il
deterioramento prematuro.

RESPONSABILITA

Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo alle condizioni specificate e per gli scopi previsti. Il
dispositivo deve essere mantenuto rispettando le istruzioni per I'uso. Il produttore non & responsabile per danni
causati da combinazioni di componenti che non sono state autorizzate dal produttore.
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CONFORMITA CE

Questo dispositivo & conforme ai requisiti delle linee guida 93/42/CEE per i dispositivi medici. Questo dispositivo
& stato classificato come dispositivo di classe Il in base ai criteri di classificazione indicati nell'appendice 1X delle

linee guida.
GARANZIA
Per informazioni, consultare i Termini della garanzia.

CONFORMITA

Questo componente & stato collaudato secondo la norma ISO 10328 a tre milioni di cicli di carico. A seconda

dell'attivita dell'amputato, corrisponde una durata di utilizzo di tre o cinque anni. Si consiglia di effettuare controlli di
sicurezza regolari.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg ) A’

“)Illimite di massa corporea non deve essere superato!

Perle condizioni e le limitazioni di uso specifiche
A consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per fuso previsto,

Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il Dispositivo & destinato a essere usato nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente del
dispositivo deve accertarsi che sia usato in tale ambiente

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il dispositivo usa energia RF solo per le sue funzioni interne. Pertanto, le sue

CISPR T emissioni RF sono basse ed & improbabile che provochino interferenze con le
apparecchiature elettroniche vicine.

RF Emissioni Classe B Il dispositivo & idoneo per essere usato in tutti gli ambienti, incluso quelli domestici

CISPR 11

e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione elettrica a bassa tensione che

. K alimenta gli edifici residenziali.
Emissioni armoniche | Classe B

IEC 61000-3-2

Tensione Fluttuazioni/ | Conforme
Emissioni flicker
IEC 61000-3-3
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Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il Dispositivo & destinato a essere usato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente del
dispositivo deve accertarsi che sia usato in tale ambiente

Test immunitario

Livello del test IEC 60601

Livello di conformita

Guida all’ambiente elettromagnetico

Scarica elettrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV contatto
+8kV aria

+6kV contatto
+8kV aria

| pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o in piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono coperti
di materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici veloci
IEC 61000-4-4

+2kV per le linee di
alimentazione elettrica
+1kV per le linee di
ingresso/uscita

+2kV per le linee di
alimentazione elettrica
+1kV per le linee di
ingresso/uscita

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

Picco IEC 61000-4-5

+1kV da linea a linea (da
linee a linee)
+2kV da linea a terra (da
linee a terra)

+1kV da linea a linea (da
linee a linee)
+2kV da linea a terra (da
linee a terra)

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

Abbassamenti di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione sulle
linee di alimentazione
elettrica

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % caduta in
U,) per 0.5 cicli.

40 % U, (60 % caduta in U)
per 5 cicli.

70 % U, (30 % cadutain U))
per 25 cicli.

<5% U, (>95% caduta in

<5% U, (>95 % caduta in
U,) per 0.5 cicli.

40 % U, (60 % caduta in
U,) per 5 cicli.

70 % U. (30 % caduta in
U,) per 25 cicli.

<5% U, (>95% caduta

La qualita dell’alimentazione di rete
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero. Se l'utente del
dispositivo necessita di un
funzionamento continuo anche
durante I'interruzione

U,) per5s. inU,) per5s. dell’alimentazione di rete, si
raccomanda di alimentare il
dispositivo con un gruppo di
continuita o batteria.
Frequenza di 3A/m 3A/m | campi magnetici di frequenza

alimentazione (50/60 Hz)
campo magnetico
IEC 61000-4-8

dell’alimentazione devono essere ai
livelli caratteristici di un tipico
ambiente commerciale od
ospedaliero.

Nota: U, & la tensione di rete prima dell'applicazione del livello di test.
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Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il Dispositivo & destinato a essere usato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente del
dispositivo deve accertarsi che sia usato in tale ambiente

Test immunitario

Livello del test IEC 60601

Livello di
conformita

Guida all’'ambiente elettromagnetico

Le apparecchiature di comunicazione mobili a RF
portatile devono essere utilizzate a una determinata
distanza da qualsiasi componente del dispositivo,
inclusi i cavi, che sia superiore alla distanza di
separazione calcolata mediante I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata:

RF condotta IEC
61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz to 80 MHz

3 Vrms

d=1.2vP

RF irradiata IEC
61000-4-3

3V/m, 80 MHz to 2.5 GHz

3Vim

d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

dove «P» & la potenza nominale massima di uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore ed & la distanza di separazione
consigliata in metri (m).

Le intensita di campo da trasmettitori RF fissi, cosi
come determinate da un’indagine elettromagnetica sul
sito” dovranno essere inferiori al livello di conformita in
ciascuna gamma di frequenza™.

Il dispositivo pud provocare interferenze nelle
vicinanze di apparecchiature contrassegnate con il
seguente simbolo: (¢«

()

Nota 1

A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza
pit elevata.

Nota 2

Queste linee guida non sono applicabili in qualsiasi
situazione. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo da trasmettitori fissi, quali le
stazioni base per telefoni radio (cellulari/cordless) e
radio mobili terrestri, radio amatoriali, la diffusione
radio AM e FM e la diffusione TV non possono essere
previste teoricamente con accuratezza. Per stabilire un
ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF
fissi, si deve prendere in considerazione un’indagine
elettromagnetica sul sito. Se 'intensita di campo
misurata nell'ubicazione in cui & utilizzato il
dispositivo supera il livello di conformita RF
applicabile riportato in precedenza, il dispositivo va
osservato per verificarne il funzionamento normale. In
caso di anomalie nelle prestazioni, potrebbe essere
necessario adottare misure supplementari, ad esempio
cambiando l'orientamento e la posizione del
dispositivo..

Sulla gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le
intensita di campo dovranno essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili e il dispositivo.

Il dispositivo & stato progettato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF sono controllate. Il
cliente o I'utente del dispositivo pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature portatili e mobili di comunicazione in RF (trasmettitori) e il dispositivo come consigliato di
seguito, in base alla potenza massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale massima in Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
uscita del trasmettitore
m
W da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Per i trasmettitori di potenza massima in uscita non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud
essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima
in uscita del trasmettitore in watt (W) indicata dal costruttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la frequenza superiore.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

INFORMAZIONI REGOLAMENTATE SUI MODULI BLUTOOTH

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori in radio frequenza:

Tipo e caratteristiche della

Modello f Potenza irradiata effettiva
tequenza

Modulo Bluetooth 4.2: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW/MHz

Modello: BT121 (Intervallo 1 MHz, 79 canali)

Modulo BLUETOOTH 4.1: | FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0,42 mW/MHz
Modello: N5 ANT SoC (Intervallo 1 MHz, 79 canali)

USA-COMMISSIONE FEDERALE PER LE COMUNICAZIONI (FCC)

Questo apparecchio & stato testato ed & risultato conforme ai limiti previsti per i dispositivi digitali di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle normative FCC. Questi limiti sono definiti per fornire una ragionevole protezione da
interferenze dannose in una installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare
energia in radio frequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. In ogni caso, 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, cosa
che pud essere verificata accendendo e spegnendo i dispositivi, I'utente pud cercare di correggere I'interferenza
adottando una o pil delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.

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

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

« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV.
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Qualsiasi cambiamento o modifica non espressamente approvati dalla parte responsabile della conformita
potrebbero invalidare il diritto dell’'utente ad utilizzare I'apparecchiatura.

Attenzione: Esposizione a radiazioni in radio frequenza.
Questo dispositivo non deve essere co-ubicato o funzionare insieme ad altre antenne o trasmettitori.

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

1. questo dispositivo non pud causare interferenze, e

2. questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero comprometterne
il funzionamento”.

Attenzione: Esposizione a radiazioni in radio frequenza.

L'installatore di questa apparecchiatura radio deve assicurarsi che I'antenna sia posizionata o puntata in modo
tale da non emettere campi di RF in eccesso ai limiti sanitari del Canada per la popolazione in generale; consultare
il Codice di sicurezza 6, disponibile sul sito www.hc-sc.gc.ca/rpb di Health Canada.
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NORSK

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

P34

Viktig — Les instruksjonene for bruken

Pa-/av-bryter

Type B benyttet del (IEC60601-1)

CE-merke med identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan

Ikke-ioniserende straling

Produsent og produksjonsdato

Likestrgm

Les instruksjoner for bruk

Denne merkingen pa produktet, emballasjen, tilbeher eller litteratur indikerer at produktet
inneholder elektriske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes sammen med
vanlig avfall ved slutten av livssyklusen. For & forhindre mulig miljgskade eller skade pa
menneskelig helse som en falge av ukontrollert avfallsdeponering, er det pakrevd at brukere
skiller disse gjenstander fra andre avfallstyper og resirkulerer dem pa en ansvarlig mate, for &
verne om baerekraftig gjenbruk av materielle ressurser. Brukerne bgr kontakte lokale
myndigheter for informasjon om hvordan disse gjenstandene kan resirkuleres eller kastes pa
en miljgmessig, forsvarlig mate. For & beskytte natturressurser og fremme gjenbruk skal
batteriene, elektroniske komponenter og og andre avfallstyper separeres og resirkuleres
gjennom ditt lokale, kostnadsfrie retursystem.

Batteristatus

Serienummer

Beskyttet mot harde fremmedobjekter p& 2,5 mm eller mer og beskyttet mot vannsprut.
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RHEO KNEE omtales i det falgende som "enheten". Dette dokumentet gir deg viktig informasjon om indikasjon for
bruk, justering, oppsett og handtering av enheten.

Denne handboken er ment for bruk av en sertifisert ortopediingenier og brukeren av enheten.

Enheten kan bare monteres av kvalifisert personell godkjent av Ossur etter & ha fullfort relevant opplering.

PRODUKTOVERSIKT (Figur 1)
Enheten er et mikroprosessorstyrt protese kneledd og bestar av falgende komponenter:

. Pyramideadapter

. Aktuator

. Ekstensjonslas

. Stremknapp

. Led lys (indikator for batteri)
. Ladeplugg

. Oppladbar batteripakke

. Pyramideadapter

O U UTAWN —

Serg for at sluttbrukeren av enheten vet hvordan enheten fungerer og hvordan den skal brukes.
Vennligst informer sluttbruker om alle sikkerhetstiltak for han/hun begynner & bruke enheten!

FUNKSJON
Enheten justerer automatisk sin atferd til aktiviteter som det a sta, ga, ga opp eller ned trapper/ramper, jogging og
sykling.

Asta
Nar det oppdages at brukeren star, lases enheten og gir brukeren full statte. Dette gjor det mulig for brukeren 4 ta
sma skritt mer naturlig uten a ha en fglelse av last kne.

A gd og lope

Enheten statter brukeren nar bakkekontakt blir oppdaget, lgser ut ndr sving initieres og gir motstand i svingfasen
slik at brukeren kan oppna komfortable og balanserte overganger i et bredt spekter av hastigheter. Enheten
reduserer oppfattet anstrengelse og tillater dermed & gé og jogge lengre distanser.

Asitte
Nar brukeren lener seg tilbake for & sitte ned, reagerer enheten pa proporsjonal belasting for a stotte & sitte med
en naturlig bevegelse.

A gd ned trapper og ramper

Enheten bayes og stetter brukeren samtidig som man senker den bevarte foten til neste trinn. Det anbefales 4 lene
seg litt bakover, da dette gjor det lettere for protesekneet & bayes og, i tilfelle tap av balanse, hindrer brukeren i &
falle fremover.

MEDISINSK INDIKASJON
Enheten skal brukes utelukkende for exoprostetisk montering av amputasjoner av det nedre lem.

« Ensidig transfemoral amputasjon.
- Bilateral transfemoral amputasjon.
- Ensidig ikke-artikulerende kneamputasjon
- Bilateral ikke-artikulerende kneamputasjon

INDIKASJONER FOR BRUK

« Aktivitetsniva: Moderat til hgyt
+ Belastningsniva: Moderat
« Maksimal vektgrense: 136 kg.

64



« Enheten er motstandsdyktig mot vaer, det vil si at den taler eksponering for fuktig vaer og regnvaer uten a bli
skadet eller tape funksjon.

KONTRAINDIKASJONER

Eventuelle forhold i strid med, utenfor eller utover indikasjonen for bruk og/eller retningslinjene som finnes i dette
dokumentet.

SIKKERHET

ADVARSEL: Uttalelse som varsler brukeren om faren for alvorlig personskade eller alvorlige bivirkninger forbundet
med bruk eller misbruk av enheten.

FORSIKTIG: Uttalelse som varsler brukeren om muligheten for et problem med enheten i forbindelse med bruk
eller misbruk.

FORHOLDSREGLER: Fglg sikkerhetsreglene da unnlatelse av & gjgre dette kan fore til funksjonsfeil pa enheten og
risiko for skade av brukeren. Ortopediingenigrer bar sarge for at deres klienter er klar over og forstar
sikkerhetsreglene.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER.
Det anbefales sterkt at brukeren opererer med strammen av fgr sving og holdningskontrollene stilles inn, men vaer
alltid forsiktig ved gange med strammen av.

1. For maksimal sikkerhet bruk gelender nar du gar ned trapper og ramper.

2. Feilaktig handtering eller justering av enheten kan fare til funksjonsfeil i holdningskontrollen, som kan gke
risikoen for fall.

3. Sorg for at brukeren er i stand til 4 gjenkjenne de auditive og/eller vibrasjonssignalene for strambrudd.

4. Nar feil oppstar eller strammen nar kritiske nivaer, vil auditive og/eller vibrasjonsadvarsler varsle brukeren.
Hvis varselsignaler blir oppdaget, sjekk om kneet kan gi holdningskontroll. Aktiver ekstensjonslasen og fortsett
a ga forsiktig.

5. Hvis enheten géar tom for strem, mister kneet sin evne til & gi holdningsstatte. | slike tilfeller anbefales det &
aktivere den integrerte ekstensjonslasen manuelt for & lase kneet i full ekstensjon. Kneet kan beere full vekt nar
det er last.

6. Unnga stgt mot hylse, ramme, adapterkontakt, eller grensesnittpanelet pa baksiden av enheten. Skade pa dette

panelet eller noen av dets komponenter kan fore til at produktet ikke fungerer (Figur 4).

Enheten kan veere falsom for elektromagnetiske forstyrrelser fra baerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter

som mobiltelefoner eller annet utstyr, selv om det andre utstyret samsvarer med CISPR emisjonskravene.

8. lkke forsgk reparasjoner (uansett hvor sma) pa enheten. Dette kan skade kneet, fore til feil eller svikt, og vil

gjore garantien ugyldig.

9. Bruk aldri dette produktet hvis det ikke fungerer som det skal eller hvis det har falt i gulvet eller blitt skadet. |

slike tilfeller ma produktet returneres til helsepersonell for undersgkelse og reparasjon.

10. Enheten er motstandsdyktig mot all slags veer, men er ikke utformet for & bli eksponert for betydelige mengder
vann eller andre vaesker, som rensing, dusjing eller blatlegging. Hvis enheten har blitt utsatt for noe av dette
ma den bli sendt til service hos Ossur.

11. Enheten er ikke motstandsdyktig mot korrosjon og enheten ber derfor ikke komme i kontakt med salt eller
klorvann. Hvis enheten har blitt utsatt for noe av dette ma den bli sendt til service hos Ossur.

12. Enheten er ikke motstandsdyktig mot slag fra harde deler og ber derfor ikke komme i kontakt med sand eller
brukes i stovete omgivelser. Hvis det oppstar tegn til skadet bevegelse i kneleddet ma den sendes til service
hos Ossur.

~

LADING AV ENHETEN

ADVARSEL: Kontroller at brukeren forstar risikoen ved bruk av skadet stremforsyning, batterilader eller stgpsel
som kan fgre til elektrisk stot.
Skift umiddelbart ut skadet stremforsyning, plugg eller batterilader.
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FORSIKTIG: Pass p4 at brukeren vet & kontrollere ladenivé for bruk og lade enheten hvis det er ngdvendig. Ossur
Logic appen kan brukes til ngyaktig 4 spore batteristatus.

For montering av enheten, ma du lade enheten i 3 timer for 4 sikre full lading.

SLIK LADER DU OPP ENHETEN
« Sett inn ladekabelen i ladestikket pa panelet for brukergrensesnittet (Figur 1).
« Det tar ca. 1,5 timer & lade opp batteriet pa enheten til 90 % og 3 timer til det er fullt oppladet (100 %).
« Enheten bor lades opp daglig for optimal ytelse.
+ Det er ikke mulig & overlade enheten.
« Enheten kan lades opp enten det er slatt PA eller AV,

BATTERIVARSLER (Figur 3)

Nar batteriet er lavt, vil et varsellys blinke: Et kort lydsignal lyder hvert 15. sekund og et oransje lys blinker pa
panelet for grensesnittet. | denne situasjon ber enheten gjenopplades. Hvor lang tid som er tilbake pa batteriet, er
avhengig av aktiviteten (ca. 30 minutters gange pa flatt underlag eller 5 minutter med nedstigning av trapper).

Nar batterinivaet er kritisk lavt, vil det komme en summelyd, vibrasjoner og et blinkende rgdt lys som signaliserer
en umiddelbart forestdende nedlukking (etter 5 sekunder).

BATTERIKAPASITET
Oppladbart litiumion-batteri (1950 mAh/28.9 Wh): Fullt oppladet batteri er tilstrekkelig for kontinuerlig bruk i 48-72
timer, avhengig av aktivitet.

FORSIKTIG:
« Folg lokale vedtekter og forskrifter for korrekt avhending av enheten, utstyr og emballasje. Batteriet skal
avhendes i henhold til lokale lover og forskrifter. Det bar ikke destrueres..
« Fordi enheten er batteridrevet, bar man vise forsiktighet med sterke mekaniske stet eller vibrasjoner.

SLIK SLAR DU ENHETEN AV OG PA

SLIK SLAR DU PA ENHETEN (Figur 1)

For & sla pa enheten, trykk AV/PA-knappen. Du vil hare 2 pip som bekreftelse.

Nar enheten er slatt pa, vil du se et pulserende grant lys pa lysindikatoren ved siden av AV/PA-knappen pa panelet
for brukergrensesnittet.

SLIK SLAR DU AV ENHETEN (Figur 1)
For & sla av enheten, trykk AV/PA-knappen og hold den nede inntil du herer 4 korte pip og 1 langt pip.
Nar enheten er slatt av, vil lysindikatoren pa panelet for brukergrensesnittet ogsa veere slatt av.

EKSTENSJONSLAS

Figur 6.

KALIBRERING AV ENHETEN

KRAV TIL KALIBRERING

For 4 kalibrere enheten, ma den medfglgende programvaren brukes (RHEOLOGIC programvare for PC, Ossur
Logic app for iOS-enheter)

Den medfglgende programvarens tekniske handbgker gir instruksjoner om hvordan du kobler til programvaren og
endrer justerbare parametere for enheten.

SLIK KALIBRERER DU ENHETEN
1. For du begynner skal du sikre at det IKKE ER NOEN BELASTNING pa kneet og IKKE koble protesehylsen til
kneet.
2. Pass pé at kneet er FULLT utstrukket.
3. Koble til kneet med bruk av medfglgende programvare.
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4. Apne fanen "Kalibrer” i medfelgende programvare og trykk pa knappen "Kalibrer”.
5. Nar kalibreringen er fullfert, vil enheten gi et lyd-/vibrasjonssignal.

Folgende verdier er akseptable kalibreringsomrader:
« Tabelastning (-2,5 til 2,5)
+ Heelbelastning (-2,5 til 2,5)

ADVARSEL: Uriktig kalibrering (f.eks. hvis kneet er belastet eller protesehylsen er tilkoblet) pavirker kneets evne til
a fungere optimalt og kan sette brukerens sikkerhet i fare.

ANBEFALT JUSTERING AV ENHETEN

ANBEFALT KOMPONENTVALG
Vennligst vis til anbefalt komponentliste for utstyret i Ossur katalogen.

TILPASNING BENK
1. Koble enheten til foten (med fotdekselet pa) ved hjelp av passende Ossur adaptere/koblinger.
2. Mal hgyden pa midten av kneet.
3. Monter protesehylsen til enheten med bruk av tilhgrende adaptere/kontakter fra Ossur.
4. Referanselinjen for tilpasning skal passere gjennom et sagittalplan som gjennomskjaerer hylsen, kneets senter
og bakre 1/3 av fotmodulen (Figur 2).

MERK: Hvis det er gnskelig med stabilitetsmodifikasjoner etter pasientvurderingen, kan referanselinjen flyttes opp
til 5mm bakenfor eller 5mm foran midten av kneet.

ADVARSEL: Nar referanselinjen for tilpasning er plassert foran midten av kneet, vil brukeren oppleve stgrre
standfasefleksjon under respons pé belastning. Det vil vaere nadvendig med ytterligere egenkontroll for &
opprettholde stabiliteten i kneet nar enheten er slatt AV.

FORHOLDSREGLER: Ved maksimal fleksjon skal det vaere minimum avstand pa 3mm mellom enheten og
protesehylsen. Ved maksimal fleksjon, nar bergring ikke kan unngés pa grunn av protesehylse storrelse, pass pa at
bergringen er pa rammen, rett under panel for brukergrensesnittet. For maksimal trykkfordeling, oppretthold en
flat og avdempet kontaktflate (Figur 2).

STATISK TILPASNING

1. Be brukeren om & sta med like mye vekt pa hver fot og pass pa at bekkenet er vannrett (Figur 5).

2. Vurder saggital og koronal tilpasning for korrekt plassering av referanselinjen for tilpasning.

3. Referanselinjen for tilpasning skal passere gjennom et sagittalplan som gjennomskjeerer hylsen, kneets senter
og bakre 1/3 av fotmodulen.

MERK: Huvis det er gnskelig med stabilitetsmodifikasjoner etter pasientvurderingen kan referanselinjen flyttes opp
til 5mm bakenfor eller 5mm foran midten av kneet.

DYNAMISK TILPASNING

Den beste maten 4 fa en dynamisk tilpasning pa er ved a ha et symmetrisk gangmenster.

Den innledende dynamiske tilpasningen er viktig for at brukeren skal venne seg til & stole pa protesen. Ossur

anbefaler at denne vurderingen fullfares i en skranke. Samtidig komplett generell dynamisk tilpasning.

1. Vurder brukerens egenkontroll ved & la brukeren ga med enheten slatt av. Brukeren ber ha evnen til a
opprettholde kneets stabilitet nar strammen er frakoblet.

2. Bruk hofteforlengelse for & opprettholde stabiliteten inn i standfasen.

. La brukeren oppleve responsen, rulling fremover, med Flex-Foot.

4. Belast haelen og la kneet bayes slik at brukeren kan oppleve motstanden som kneet gir.
a. Kontroller graden av knefleksjon med hofteekstensjon.
b. Gjer en hurtig belastning av protesen med bruk av skranken.

5. Leer opp brukeren til & beholde normal skrittlengde p4 den friske siden.

6. Be brukeren om i sitte ned med bruk av standfasemotstanden i enheten.

w
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FORSIKTIG: Feil som kan oppsta under justering og tilpasning av enheten kan fgre til funksjonsfeil pa enheten.
Dette kan fare til at brukeren kan falle.

AVSLUTNING AV OPPSETT

KONTAKTPUNKTER TIL PROTESEHYLSE/RAMME
Det skal utvises forsiktighet ved konfigurering av protesehylse/ramme og adaptere slik at enheten bare har kontakt
pa den bakerste spissen.

IKKE fjern beskyttelsesdekslet pa enheten Da bortfaller garantien.

MEDFJLGENDE PROGRAMVARE

Sertifiserte ortopediingenigrer har mulighet for & bruke RHEOLOGIC Workbench for Windows PC og Ossur Logic i
ekspertmodus for Apple iOS-enheter for  sette opp og justere parametre i kneet.

Sluttbrukeren kan bruke Ossur Logic i standard brukermodus for & monitorere grunnleggende kneparametre som
batteristatus og trinnteller.

For mer informasjon, vennligst se bruksanvisningene for de individuelle programvareproduktene.

SPESIFIKASJONER

STRUKTURELL SPESIFIKASJON
+ Nettovekt: 1,6 kg
« Rammekonstruksjon: Aluminium
« Mulig knefleksjon: 120 grader
« Avstander og dimensjoner (Figur 2)

KRAV TIL PROGRAMVARE
RHEOLOGIC™ programvare for PC eller Ossur Logic app for iOS-enheter.

INFORMASJON OM PRODUKTSPESIFIKASJONER

Enheten er testet og sertifisert i overensstemmelse med IEC/EN60601-1, standarden for elektrisk sikkerhet for
medisinsk utstyr og IEC/EN60601-1-2, elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk utstyr og ISO 10328. Selskapet
oppfyller kravene 1 1SO13485, MDD 93/42/EEC og bruker fglgelig CE-merket.

MIL|@BETINGELSER

« Driftstemperatur: -10°C til 40°C

« Driftsfuktighet: 0 %-100 % relativ fuktighet

« Oppbevaringstemperatur: 0°C til 45°C

« Oppbevaringsfuktighet: 10 %-90 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
MERK: Hvis enheten enten brukes eller lagres i kalde omgivelser (under 0°C) i lengre perioder, kan dette
forarsake redusert ekstensjonshastighet i enheten. Hvis enheten ikke gjenfinner sin normale funksjon igjen, ma
den sendes til service hos Ossur.
ADVARSEL: Enheten er ikke utformet for bruk i neervaer av brennbare gasser eller oksygenrike omgivelser.

OPPLYSNINGER OM STRGMFORSYNING
« Stremforsyningen som falger med denne enheten er sertifisert til & samsvare med medisinsk elektriske
utstyrsstandarder. Det kun trygt & anvende Ossur anbefalt stramforsyning.
Inngang: 100-240 V
Inngangsfrekvens: 50-60 HZ
« Inngangsstyrke: 0,6 A
» Utgangsspenning: 24V
Utgangsstyrke: 1,0 A
Driftstemperatur: 0°C til 40°C
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« Driftsfuktighet: 5 % til 95 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)
« Tilvirker: UE Electronic
« Modellnr.: UE24WCP-240100SPA

FORSIKTIGHETSREGLER FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

SIKKERHETSTILTAK
Pa grunn av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) ma det treffes spesielle sikkerhetstiltak med enheten:
« Enheten skal ikke brukes samtidig med eller etterfalgende sammen med annet utstyr. | tilfeller hvor samtidig
eller etterfolgende bruk er nadvendig, skal enheten kontrolleres for & sikre at det virker normalt.
« Enheten kan vare fglsomt overfor elektromagnetisk interferens fra baerbare og mobile RF
kommunikasjonsenheter, slik som mobiltelefoner.
« Enheten kan veere fglsomt overfor interferens fra annet utstyr, selv om dette utstyret er i overensstemmelse
med stralingskravene fra CISPR.

VEDLIKEHOLD

Enheten ber sendes til Ossur for reparasjoner eller service. Ingen andre firmaer eller personer skal utfare service
eller reparere enheten pa noen mate. For enheten sendes inn til reparasjon eller service skal det sikres at
bruksanvisningen er blitt ngye fulgt. Umiddelbart etter eksponering for vann kan enheten lage mindre ulyder under
bruk.

RENGJ@RING
« Plastdelene kan terkes/rengjores med en fuktig klut og mild sape eller isopropanol ved behov. Terk produktet
med en lofri klut og la det torke helt.
« IKKE bruk rengjeringsmidler som er sterkere enn isopropylalkohol.
« IKKE bruk trykkluft til a rengjere kneet da det kan fare til feilfunksjon og forringelse for tiden.

ANSVAR

Produsenten anbefaler at produktet bare anvendes til angitt bruk og til sitt tiltenkte formal. Produktet ma
vedlikeholdes i henhold til anbefalingene i bruksanvisningen. Produsenten svarer ikke for skader som folge av
komponenter som ikke godkjennes av produsenten.

CE-MARKNING

Dette produktet oppfyller kravene tilmedisinsk utstyr i EU direktiv 93/42/EEC. Produktet er klassifisert som en
klasse Il enhet etter klassifiseringskriteriene i bilag IX i direktivet.

IKKE bruk talkum da det kan fgre til feilfunksjon og forringelse for tiden.

GARANTI
Se garantivilkarene for informasjon.

SAMSVAR

Denne komponenten er testet i henhold til ISO 10328 standarden til tre millioner belastningssykluser. Avhengig av
den amputertes aktivitet tilsvarer dette en varighet ved bruk i tre til fem &r. Vi anbefaler & gjennomfore regelmessig
arlig sikkerhetssjekk.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg %) A’

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

For spesifikke vilkér og begrensninger for bruk, se
L2\ produsentens skriftlige instruksjoner om tiltenkt bruk!
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Tilvirkers Rettledning Og Erklering — Elektromagnetisk Straling

Enheten er ment til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ber sikre
seg at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Etterlevelse Rettledning — elektromagnetisk miljg

RF-straling Gruppe 1 Enheten bruker RF-energi bare til internfunksjoner. Derfor er RF-strélingen

CISPR 11 lav, og sannsynligheten for at den skal forarsake interferens pé elektronisk
utstyr i neerheten er lav.

RF-straling Klasse B Enheten er passende til bruk i alle omgivelser, inkludert hjemlige omgivelser

CISPR 11 og de som er direkte tilkoblet offentlige lavspennings stremforsyningslinjer
som leverer til bygninger som brukes til boliger.

Harmonics straling Klasse B

IEC 61000-3-2

Spenning Fluktuasjons-/ Etterleves

glimtstraling IEC 61000-3-3

Tilvirkers Rettledning Og Erklering — Elektromagnetisk Immunitet

Enheten er ment til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Enheten bgr sikre
seg at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Etterlevelsesniva

Rettledning
elektromagnetisk milje

Elektrostatisk

+6kV ved kontakt

+6kV ved kontakt

Gulv ber vare av tre, betong eller

utladning (ESD) +8kV i luft +8kV i luft med keramiske fliser. Hvis

IEC 61000-4-2 gulvene er dekket av syntetisk
materiale bor den relative
fuktigheten vaere minst 30 %.

Elektrisk hurtig £2kV for stramforsyningslinjer +2kV for Kvaliteten pa stremleveranse bgr

forbigdende/burst
IEC 61000-4-4

£1kV for input/output linjer

stramforsyningslinjer
+1kV for input/output
linjer

vaere som i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmilje.

Spenning IEC 61000-4-
5

£1kV linje(r) til linje(r)
+2kV linje(r) til jord

+1kV linje(r) til linje(r)
+2kV linje(r) til jord

Kvaliteten pa stremleveranse bgr
vaere som i et typisk kommersielt
miljo eller sykehusmilje.

Spenningsfall, korte
strambrudd og
spenningsvariasjoner
pa
stramforsyningslinjer
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% fall i U,) i 0,5
syklus.

40 % U, (60 % fall i U)) i 5 sykler.
70 % U, (30 % fall i U,) i 25
sykler.

<5% U, (>95% fall iU) i 5
sekunder

T
T

<5% U, (>95%falliU)i
0,5 syklus.

409% U, (60% fall i U,) i 5
sykler.

70% U, (30 % falli U)) i
25 sykler.

<5% U, (>95% falliU)) i
5 sekunder

Kvaliteten pa stremleveranse ber
vaere som i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av enheten krever
kontinuerlig drift ved strambrudd,
anbefales det at enheten far
strgm fra en avbruddsfri
stramforsyning eller et batteri.

Spenningsfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Spenningsfrekvens med
magnetfelt ber veere pa nivaer
som er karakteristisk for et typisk
sted i et typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljo.

merk: U_ er vekselstramspenning fer applikasjon av testniva.
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Tilvirkers Rettledning Og Erklering — Elektromagnetisk Immunitet

Enheten er ment til bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten ber sikre
seg at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Etterlevelsesniva

Rettledning elektromagnetisk miljs

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke
brukes naermere noen del av enheten (dette inkluderer
ledninger) enn den anbefalte avstanden som beregnes
basert pa ligningen, slik den passer for frekvensen pa

senderen.

Anbefalt avstand:

Ledet RF IEC
61000-4-6

3 Vrms 150 kHz til
80 MHz

3 Vrms

d=1,2vP

Utstralt RF IEC
61000-4-3

3V/m 80 MHz til
2,5GHz

3V/m

d=1,2vP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor «P» er senderens maksimale utgangseffekt i watt
(W) som angitt av senderens produsent og d er anbefalt
avstand i meter (m).

Feltstyrken fra stasjonzere RF-sendere, som fastslatt
gjennom en elektromagnetisk undersokelsea” bor vare
mindre enn det forskriftmessige nivéet for hvert
frekvensomradeb™.

Forstyrrelser kan oppsta i nzrheten (((-)))
av utstyr merket med folgende symbol: A

Merknad 1

Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste
frekvensomradet .

Merknad 2

Disse retningslinjene vil ikke ngdvendigvis gjelde i alle
situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og
mennesker.

Feltstyrke fra stasjoneere sendere, som for eksempel
basestasjoner for radio, mobil og tradlgs telefon,
smalband radio, HAM-radio, AM- og FM-radiokringkasting
og TV-kringkasting kan ikke forutsies noyaktig pa teoretisk
grunnlag. For 4 finne ut hvordan stasjonzere sendere
pavirker det elektromagnetiske miljget, bar en
elektromagnetisk stedsundersgkelse vurderes. Dersom
den malte feltstyrken pa stedet hvor enheten skal brukes
overskrider de gjeldende forskriftsmessige nivaene
ovenfor, ber enheten observeres for & pése normal drift.
Om man observerer unormal ytelse kan man veare nedt til
a gjennomfare ekstra steg, som for eksempel a snu eller
flytte enheten.

| frekvensomradet 150 KHZ til 80 MHz ber feltstyrken vaere
mindre enn 3 V/m.
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Anbefalt separasjonsavstand mellom bzrbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og enheten.

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller enhetens
bruker kan bidra til & hindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en minimumsavstand mellom beerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for
kommunikasjonsutstyr.

Nominell maksimal utgangseffekt Avstand i henhold til senderens frekvens
for senderen
m
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

For sendere klassifisert til maksimal utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m)
beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, hvor P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W)
ifolge senderens produsent.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hoyeste frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

INFORMASJON FOR MODULER JUSTERT MED BLUETOOTH

Denne enheten inneholder fglgende radiosendere:

Modell Type og frekvenskarakteristikk | Effektiv utstralt effekt
Bluetooth 4.2-modul: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz
Modell: BT121 (1 MHz Intervall, 79 kanaler)

BLUETOOTH 4.1 Modul: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW/MHz
Modell: N5 ANT SoC (1 MHz Intervall, 79 kanaler)

USA-FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION (FCC)

Dette utstyret er testet og funnet i samsvar med grensene for en digital enhet i klasse B ifalge del 15 av FCC-
reglene. Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon.
Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og brukes i samsvar
med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Imidlertid finnes det ingen
sikret spesifikasjon hvor interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.

Hvis dette utstyret forarsaker skadelige forstyrrelser pa radio- eller TV-mottak, som kan fastslas ved 4 sla utstyret av
og pa, oppfordres brukeren til & prave & korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Snu eller flytt mottakerantennen.

« @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

+ Koble utstyret til et stramuttak pa en annen kurs enn den mottakeren er koblet til.

« Ta kontakt med 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
overholdelse kan ugyldiggjere brukerens rett til & bruke utstyret.
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Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling.
Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller sender.

Kanada — Industry Canada (IC)

Denne enheten er i overensstemmelse med RSS 210 fra Industry Canada.
Bruken er underlagt folgende to betingelser:

1. Denne enheten skal ikke fordrsake interferens og

2. denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne
enheten.”

Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling.

Installateren av dette radioutstyret ma sgrge for at antennen er plassert eller peker slik at den ikke avgir RF-felt
utover kanadiske helsemyndigheters grenseverdier for den generelle befolkningen; Referer til sikkerhetskode 6,
som kan innhentes pa Health Canadas hjemmeside www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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DANSK

SYMBOLBESKRIVELSE

Var opmarksom - Se brugervejledningen
Teend/sluk-kontakt

Tybe B anvendt komponent (IEC60601-1)

CE-maerkat med angivet enhedsidentifikationsnummer

Ikke-ioniserende straling

Producent og produktionsdato

Jaevnstrgm

Radfer dig med informationerne om anvendelse

Dette maerkat pa produktet, samt pa emballage, tilbehor eller litteratur indikerer, at produktet
indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ber bortskaffes som
almindeligt affald ved afslutningen af dets anvendelige levetid. For at forhindre eventuelle
skader pa miljoet eller menneskers sundhed ved ukontrolleret bortskaffelse af affald,
anmodes brugere om at separere disse elementer fra andre typer affald og genbruge dem
ansvarligt, for at stette en beeredygtig genanvendelse af materielle ressourcer. Brugere bar
kontakte deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om, hvordan disse elementer kan
genbruges eller bortskaffes pa en miljgmaessigt forsvarlig made. For at beskytte naturens
ressourcer og fremme genbrug, skal batterier og elektroniske komponenter holdes adskilt fra
andre typer affald og genanvendes via dit lokale, gratis genbrugssystem for elektroniske
komponente.

Batteristatus

Serienummer

=

IP34 Beskyttet mod fremmelegemer pa 2,5 mm og sterre og beskyttet modvandspraijt.
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RHEO KNEE omtales som "enheden" i det falgende. Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om brug,
tilpasning, opsetning og handtering af enheden.

Denne brugsanvisning er beregnet til brug af en certificeret bandagist samt brugeren af enheden.

Enheden ma kun tilpasses af kvalificeret personale, der er autoriseret af Ossur, og som har gennemgaet den
ngdvendige uddannelse.

PRODUKTBESKRIVELSE (Figur 1)
Enheden er et mikroprocessor protesekneled, som bestar af folgende komponenter:

. Pyramideadapter

. Aktuator

. Ekstensionslasemekanisme

. Afbryderknap

. Lysdiode (indikator for batteri)
. Opladningsstik

. Genopladelig batteripakke

. Pyramideadapter

Py AWN —

Serg for, at slutbrugeren af enheden ved, hvordan enheden fungerer, og hvordan den betjenes.
Slutbrugeren skal oplyses om alle sikkerhedsforanstaltninger, for enheden tages i brug!

FUNKTION

Enheden tilpasser automatisk sin funktion til aktiviteter sasom stdende, gaende, ga op eller ned af trapper/ramper,
lob og cykling.

Stdende

| stdende stilling lases enheden og giver brugeren fuld stette. Dette giver brugeren mulighed for at tage sma skridt
mere naturligt uden fglelsen af et last knze.

Gang

Enheden stgtter fuldt brugeren, nar der registreres jordkontakt, den slar stetten fra nar svingfasen pabegyndes og
opretter svingfasemodstand, som giver brugeren mulighed for at opna komfortable og symmetriske overgange til
forskellige hastigheder. Enheden reducerer den opfattede anstrengelse og giver dermed mulighed for at ga
leengere.

Seette sig ned

Nar brugeren lener sig tilbage for at sidde ned, reagerer enheden pa proportional belastning for at stette brugeren
i at seette sig ned med en naturlig beveegelse

Gd ned af trapper og ramper

Enheden bgjes og statter brugeren, nar den anden fod sankes til naeste trin. Det anbefales, at brugeren lzener sig
lidt tilbage, da det letter bgjningen af proteseknzeet, og forhindrer brugeren i at falde forover, hvis denne mister
balancen.

MEDICINSK INDIKATION
Enheden skal udelukkende bruges til exoprosthetic anvendelse for benamputationer.

« Unilateral transfemoral amputation.

- Bilateral transfemoral amputation.

+ Unilateral kneedisartikulation amputation
- Bilateral kneedisartikulation amputation

INDIKATIONER FOR BRUG

« Aktivitetsniveau: Moderat til hgjt

« Moderat grad af belastning

« Maksimal veegtgreense: 136 kg.

« Anordningen er vejrfast, dvs. den kan modsta fugtige og regnfulde vejrbetingelser uden at tage skade eller tabe
funktionen.
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KONTRAINDIKATIONER FOR BRUG

Eventuelle forhold, der strider mod indikationerne for brug og/eller retningslinjer indeholdt i dette dokument.

SIKKERHED

ADVARSEL: Erklaering, der advarer brugeren om muligheden for alvorlig personskade eller alvorlige bivirkninger
forbundet med brug eller misbrug af enheden.

ADVARSEL: Erklaering, der advarer brugeren om muligheden for et problem med enheden forbundet med brug
eller misbrug af enheden.

FORHOLDSREGLER: Fglg sikkerhedsforanstaltninger, da det ellers kan fare til fejlfunktion af enheden og risiko for
personskade. Bandagister skal sgrge for, at deres kunder er opmeerksomme pa og forstar
sikkerhedsforanstaltningerne.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Det anbefales pa det kraftigste, at brugeren er bekendt med gang ved slukket strem, for sving- og stabilitetskontrol
anvendes, men ver altid forsigtig ved gang med slukket strom.

1. For at maksimere sikkerhed eller registrering af terreen. Brug dog altid geleenderet for maksimal sikkerhed ved
nedstigning af trapper og ramper.

2. Forkert betjening eller justering af enheden kan forarsage funktionsfejl af stabilitetskontrollen, hvilket kan gge
risikoen for fald.

3. Serg for, at brugeren kan genkende det hgrbare og/eller vibrerende signal for stramsvigt.

4. Hvis der opstar funktionsfejl eller hvis strammen nar kritiske niveauer, advares brugeren med hgarebare og/eller
vibrerende signaler. Hvis der registreres advarselssignaler, skal det kontrolleres, om knaeet kan give
stabilitetskontrol. Aktivér ekstensionslasemekanismen og fortszet forsigtigt med at ga.

5. Hvis enheden mister stram, mister knaeet evnen til at yde stabilitetsstotte. | sddanne tilfelde, anbefales det at
aktivere den integrerede ekstensionsldsemekanisme manuelt, for at lase knaeet i fuld ekstension. Kneeet er fuldt
vaegtbaerende, nar det er last.

6. Undga enhver pavirkning af stikket, rammen, adapterstikket eller interfacet pa bagsiden af enheden. Skader pa

dette panel eller dets komponenter kan forarsage funktionsfejl (Figur 4).

Enheden kan vaere modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra baerbart og mobilt

RF-kommunikationsudstyr, sasom mobiltelefoner eller andet udstyr, ogsa selv om dette andet udstyr er i

overensstemmelse med CISPR EMISSION-kravene.

8. Prov ikke at udfere eventuelle reparationer (uanset hvor sma) pa enheden. Dette kan beskadige knaeet,
forarsage funktionsfejl eller svigt og vil ugyldiggere garantien.

9. Brug aldrig dette produkt, hvis det ikke fungerer korrekt, hvis det er blevet tabt eller beskadiget. | sadanne
tilfelde skal produktet returneres til den sundhedsfaglige behandler til undersggelse og reparation.

10. Enheden er vejrfast, men er ikke designet til at blive udsat for store meengder vand eller andre vaesker, sasom
afskylning, overbrusning eller neddypning. Hvis enheden har vaeret udsat for nogen af disse betingelser skal
den sendes til service hos Ossur.

11. Enheden er ikke modstandsdygtig over for korrosion, hvilket betyder, at enheden ikke bar komme i kontakt med
salt- eller klorvand. Hvis enheden har veeret udsat for nogen af disse betingelser skal den sendes til service hos
Ossur.

12. Enheden er ikke modstandsdygtig over for indtreengen af faste partikler mindre end 2,5mm og ma derfor ikke
komme i kontakt med sand eller benyttes i stovede omgivelser. Hvis der er noget tegn pa forringet beveegelse af
knzeleddet skal enheden sendes til service hos Ossur.

~

OPLADNING AF ENHEDEN

ADVARSEL: Sgrg for, at brugeren kender risikoen ved at anvende ukorrekt stramforsyning eller beskadiget
batterioplader eller stik, da det kan medfgre elektrisk sted.
Udskift gjeblikkeligt ukorrekt stramforsyning eller beskadigede stik eller batterioplader.

ADVARSEL: Sgrg for, at brugeren ved, hvordan det aktuelle opladningsniveau kontrolleres fgr brug og oplader
enheden, hvis det kraeves. Ossur Logic app'en kan bruges til preecist at registrere batteristatus.
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For brug af enheden, skal enheden oplades i 3 timer for at sikre fuld opladning.

SADAN OPLADES ENHEDEN
« Sat ladekablet i stikket pa brugerpanelet (Figur 1).
+ Det vil tage omkring 1,5 timer at oplade enheden-batteriet til 90 %, og 3 timer til at oplade det helt (100 %).
« Enheden bgr oplades dagligt for optimal ydeevne.
« Det er ikke muligt at overoplade enheden.
+ Enheden kan oplades uanset om det er taendt eller slukket.

BATTERIADVARSLER (Figur 3)

Nar batteriet er lavt, vises et gentaget advarselsblink: En kortvarig lyd gentages hver 15. sekund, og et orange lys
blinker pa brugerpanelet. P4 det tidspunkt skal enheden genoplades. Hvor meget tid der er tilbage p4 batteriet,
afheaenger af aktiviteten (omkring 30 minutter gang pa en plan overflade eller 5 minutter gang ned ad trapper). Nar
batteriet er meget lavt, vil brummen, vibrationen og blinkende radt lys signalere en forestaende nedlukning (efter 5
sekunder).

BATTERIKAPACITET

Genopladeligt Lithium lon-batteri (1950 mAh/28.9 Wh): Et fuldt opladet batteri er tilstraekkelig til 48-72 timer
uafbrudt brug, alt afhaengigt af aktivitet.

ADVARSEL:
« Folg lokale forordninger eller regulativer vedrgrende korrekt bortskaffelse af udstyr, tilbehgr og emballage.
Bortskaf batteriet i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Det ma ikke forbraendes.
« Eftersom enheden er batteridrevet, skal der udvises forsigtighed ved store mekaniske stad eller vibrationer.

TANDING OG SLUKNING AF ENHEDEN

SADAN TANDES ENHEDEN (Figur 1)

For at teende enheden, skal du trykke p4 ON/OFF-knappen. Du vil hgre to bip-lyde.

Nar enheden er teendt, vil du kunne se et pulserende grant lys pa lysindikatoren ved siden af ON/OFF-knappen pa
brugerpanelet.

SADAN SLUKKES ENHEDEN (Figur 1)
For at slukke enheden, skal du trykke p4 ON/OFF-knappen og holde den nede, indtil du hgrer fire korte bip-lyde og
én lang bip-lyd. Nar enheden er slukket, vil lysindikatoren pa brugerpanelet ogsa blive slukket.

EKSTENSIONSLASEMEKANISME

Figur 6.

KALIBRERING AF ENHEDEN

KRAV TIL KALIBRERING

Den medfglgende software (RHEOLOGIC software til pc'er, Ossur Logic app til iOS-enheder) er pakraevet for at
kalibrere enheden.

De medfelgende tekniske softwaremanualer beskriver, hvordan der oprettes forbindelse til softwaren og hvordan
enhedens justerbare parametre andres.

SADAN KALIBRERES ENHEDEN

1. Forst skal du serge for, at der IKKE ER NOGEN BELASTNING pa knzeet, og at stikket IKKE er sluttet til kneeet.
2. Sorg for, at knaeet er HELT udstrakt.

3. Tilslut til knzeet ved hjelp af den medfglgende software.

4. Abn "Kalibrer"-fanen i den medfalgende software og tryk pa "Kalibrer"-knappen.

5. Nar kalibreringen er fuldfert, vil enheden sende et lyd-/vibrationssignal.
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Folgende vardier er acceptable kalibreringsomrader:
« Tabelastning (-2,5 til 2,5)
+ Heelbelastning (-2,5 til 2,5)

ADVARSEL: Ukorrekt kalibrering (for eksempel hvis der er belastning pa knaeet eller stikket er tilsluttet) vil pavirke
knaeets evner til at fungere optimalt og kan bringe brugersikkerhed i fare.

ANBEFALET OPSTILLING AF ENHEDEN

ANBEFALEDE KOMPONENTER
Se venligst listen over anbefalede komponenter til denne enhed i Ossur-kataloget.

BASISINDSTILLING

1. Slut enheden til foden (med fodkosmetikken pa) ved hjelp af de relevante Ossurs adaptere.

2. Fastsla hgjden for kneeets centrum.

3. Slut hylsteret til enheden ved at bruge de tilsvarende Ossur-adaptere/stik.

4. Opstillingsreferencelinjen ber passere gennem halveringslinjen af hylstret i sagittalplanet, kneeets centrum og
den posteriore 1/3 af fodmodulet (Figur 2).

BEMZRK: Hvis der gnskes justering af stabilitet efter patientvurdering; referencelinjen kan forskydes op til 5mm
anteriort eller 5mm posteriort i forhold til kneeets center.

FORHOLDSREGLER: Da referencelinjen er placeret mere posteriort for knaeets centrum, vil brugeren opleve mere
standfasefleksion under respons ved vaegtoverfgring. Yderligere frivillig kontrol vil veere nedvendig for at
opretholde knaeets stabilitet, nar enheden er slukket.

FORHOLDSREGLER: Ved maksimal fleksion, hold en afstand pa mindst 3 mm mellem enheden og hylsteret. Ved
maksimal fleksion, hvor kontakt ikke kan undgas pa grund af hylsterets storrelse, sorg for, at kontakten er pa
rammen direkte under brugerpanelet. For at opna maksimal trykfordeling, bevar kontaktoverfladen flad og polstret
(Figur 2).

STATISK OPSTILLING
1. Bed brugeren om at sta med lige veegt pa hver fod, og serg for, at baekkenet er plan (Figur 5).
2. Evaluer saggitalt og koronalt tilpasning for korrekt position af referencelinjen.
3. Opstillingsreferencelinjen bar passere gennem halveringslinjen af hylstret i sagittalplanet, kneeets centrum og
den posteriore 1/3 af fodmodulet.

BEMARK: Hvis der gnskes justering af stabilitet efter patientvurdering; referencelinjen kan forskydes op til 5mm
anteriort eller 5mm posteriort i forhold til kneeets center.

DYNAMISK JUSTERING

Den bedste made at opna en dynamisk justering er ved at have et symetrisk gangmenster.

Den indledende dynamiske justering er vigtig for at gare brugeren fortrolig med og stole pa protesen. Ossur

anbefaler, at justeringen fuldferes ved barren. Fuldfer pa samme tid den generelle dynamiske justering.

1. Evaluer brugerens grad af frivillig kontrol ved at bede ham ga med slukket enheden. Brugeren ber kunne
opretholde knzets stabilitet, nar strammen er slukket.

2. Brug hofteudstraekning for at opretholde stabilitet i standfasen.

. Lad brugeren opleve respons, afrulning, af Flex-Foot.

4. lleg heelen og bgj knzeet for at opleve modstanden fra knaeet.
a. Kontroller graden af knzeets fleksion med hofteudstraekning.
b. Udfer hurtig belastning af protesen ved hjzlp af barren.

5. Treen brugeren i at foretage normal skridt pa den raske side.

6. Bed brugeren om at seette sig ned ved hjelp af standfasemodstand fra enheden.

w

ADVARSEL: De fejl, der kan opsté under tilpasning og justering af enheden, kan resultere i funktionsfejl pa
enheden. Dette kan medfare, at brugeren falder.

78



FARDIGCYRELSE AF OPSATNING

HYLSTER/RAMME KONTAKTPUNKTER
Der bgr udvises forsigtighed ved konfiguration af hylsteret/rammen og adaptere, sa der kun er kontakt med den
bagerste spids af enheden.

Fjern IKKE enheden beskyttende lag. Dette vil straks ugyldiggere garantien.

MEDFZLGENDE SOFTWARE

Bandagister kan benytte RHEOLOGIC Workbench til Windows pc og Ossur Logic i ekspertindstilling for Apple iOS-
enheder til at indstille og justere parametre for kneeet.

Slutbrugeren kan benytte Ossur Logic med standard brugerindstillinger til overvagning af knaeparametre sasom
batteristatus og skridttelling.

For yderligere information henvises til brugervejledningen for de enkelte softwareprodukter.

SPECIFIKATIONER

STRUKTURELLE SPECIFIKATIONER
+ Nettoveegt: 1.6 kg
« Rammekonstruktion: Aluminium
« Tilgengelig knzefleksion: 120 grader
« Frihgjde og mal (Figur 2)

SOFTWARE KOMPATIBILITET
RHEOLOGIC™ software for pc'er og Ossur Logic software til iOS enheder.

PRODUKTSPECIFIKATION

Enheden er testet og certificeret til at overholde IEC/EN60601-1-standarden for elektrisk sikkerhed for medicinsk
udstyr, IEC/EN60601-1-2-standarden for elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk elektrisk udstyr og ISO
10328. Virksomheden opfylder ISO 13485-kravene. Produktet er i overensstemmelse med MDD 93/42/EQF og
beerer CE-meerket i overensstemmelse hermed.

MIL|JGFORHOLD

« Driftstemperatur: -10°C til 40°C

« Luftfugtighed ved drift: 0%-100% relativ fugtighed

+ Opbevaringstemperatur: 0°C til 45°C

« Luftfugtighed og opbevaring: 10%-90% relativ fugtighed (ikke-kondenserende)
BEMARK! Hvis enheden benyttes eller opbevares i kolde omgivelser (under frysepunktet) i en leengere periode,
kan det medfare nedsat udstraekningshastighed af enheden. Hvis enheden ikke genopnar den normale funktion
skal den sendes til service hos Ossur.
ADVARSEL! Enheden er ikke designet til brug i neerheden af brandfarlige gasser eller iltrige omgivelser.

OPLYSNINGER OM STRGMFORSYNING
« Stremforsyningen, der leveres med enheden, er certificeret til at overholde standarderne for medicinsk elektrisk
udstyr. Det er kun sikkert at bruge de af Ossur anbefalede stremforsyninger.
Elektrisk stik: 100-240 VAC
Indgangsfrekvens: 50-60 HZ
+ Indgaende strgm: 0.6A
« Udgangsspanding: 24 VDC
+ Udgéaende stram: 1.0 A
Driftstemperatur: 0°C til 40°C
Luftfugtighed ved drift: 5%-95% relativ fugtighed (ikke-kondenserende).
Fabrikant: UE Electronic
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« Model nr.: UE24WCP-240100SPA

FORHOLDSREGLER ANG. ELEKTROMACNETISK KOMPATIBILITET

SIKKERHEDSREGLER
Pa grund af elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal der overholdes saerlige forholdsregler med enheden:
+ Enheden ber ikke anvendes ved siden af eller oven pa andet udstyr. Hvis brug ved siden af eller oven pa andet
udstyr er ngdvendig, skal enheden kontrolleres for at bekrzefte dets normale funktion.
« Enheden kan vaere modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr sasom mobiltelefoner;
« Enheden kan vaere modtageligt for interferens fra andet udstyr, ogsa selvom dette udstyr overholder CISPR-
emissionskrav.

VEDLIGEHOLDELSE

Enheden skal sendes til Ossur til reparation eller service. Ingen anden virksomhed eller person har tilladelse til at
servicere eller reparere enheden pa nogen made.

For du sender enheden til reparation eller service, skal du sgrge for, at brugsanvisningen er fulgt korrekt.
Umiddelbart efter udszettelse over for vand kan enheden lave en smule stgj under brug.

RENGQRING
« Rengor knzeet med en fugtig klud og mild szebe eller isopropylalkohol, nar det er ngdvendigt. Ter produktet
med en fnugfri klud og lad den tarre helt.
« ANVEND IKKE oplgsningsmidler sterkere end isopropylalkohol.
« ANVEND IKKE trykluft til at rense knzeet, da det kan medfare, at knzeet ikke fungerer korrekt og forringes
hurtigere.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten anbefaler kun at bruge enheden under de angivne forhold og til de patenkte formal. Enheden skal
vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af ikke at have
radfert sig med dette dokument, serligt ved fejlagtig brug eller ved uautoriserede justeringer af enheden

og anvendes.

CE-MARKNING
Denne enhed overholder kravene i 93/42/EQ@F-retningslinjerne for medicinsk udstyr. Denne enhed er klassificeret
som en klasse Il enhed ifolge de klassificeringskriterier, der er beskrevet i appendiks IX af retningslinjerne.

GARANTI
Se garantibetingelser for yderligere oplysninger.

OVERENSSTEMMELSE

Denne komponent er testet i henhold til ISO 10328-standarden til tre millioner belastningscykler. Alt afheengigt af
amputationspatienten aktivitet svarer dette til en anvendelsesvarighed pa tre til fem ar. Vi anbefaler at gennemfare
regelmaessige arlige sikkerhedstjek.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg ) A’

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!
Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pateenkt

anvendelse for specifikke betingelser og begraen
sninger for brug!
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Vejledning og Producentens Erklaring — Elektromagnetiske Emissioner

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden skal sikre sig, at
det anvendes i et sadant milje.

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk milje - Vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Enheden anvender kun radiofrekvensenergi til dets interne funktion. Dets
RF-emissioner er derfor lave og vil sandsynligvis ikke forarsage interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.

RF Emissions CISPR 11 Klasse B Enheden er velegnet til brug i alle bygninger, herunder private hjem, og de

X — der er direkte forbundet til det offentlige lysnet, der forsyner

Harmoniske emissioner Klasse B beboelsesejendomme med elektricitet.

IEC 61000-3-2

Speending Udsving/ Overholder

Flickeremissioner

IEC 61000-3-3

Vejledning og Producentens Erklaring — Elektromagnetisk Immunitet

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden skal sikre sig, at
det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljs —
Vejledning

Elektrostatisk
udladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8kV luft

+6 kV kontakt
+8kV luft

Gulve skal vaere af trze, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale,
ber den relative fugtighed veere
mindst 30%.

Elektrisk hurtig
transient/burst IEC
61000-4-4

+£2kV til stremfor-syningslinjer
+1kV til input/output-linjer

+£2kV til stremfor-
syningslinjer
£1kV til input/output-linjer

Lysnettets kvalitet bar veere, den
der typisk findes i et kommercielt
eller hospitalsmaessigt miljg.

Speendingsimpuls
IEC 61000-4-5

£1kV ledning(er) til
lysnettet(er)
+2kV ledning(er) til jord

£1kV ledning(er) til
lysnettet(er)
+2kV ledning(er) til jord

Lysnettets kvalitet ber veere, den
der typisk findes i et kommercielt
eller hospitalsmaessigt miljg.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyning
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % fald in U,) for
0.5 cyklus.

40 % U, (60 % fald in U,) for 5
cyklussers.

70 % U, (30 % fald in U_) for 25
cyklussers.

<5% U, (>95% fald in [SAN

5 sek

<5% U, (>95 % fald in U,)
for 0.5 cyklus.

40% U, (60 % fald in U )
for 5 cyklussers.

70 % U (30 % fald in U))
for 25 cyklussers.

<5 9% U, (>95% fald in U,) i
5 sek

Lysnettets kvalitet bar veere, den
der typisk findes i et kommercielt
eller hospitalsmaessigt miljg. Hvis
brugeren af Enheden har brug for,
at driften fortseetter under
afbrydelser af den primeere
stromledning, anbefales det, at
enheden far strom fra en
ngdstrgmsforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz)magnetfelt
1EC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stremfrekvensens magnetfelter
skal ligge pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk lokalitet
i et typisk kommercielt eller
hospitalsmassigt milje.

Bemaerk: U, er AC-netspandingen inden anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og Producentens Erklaring — Elektromagnetisk Immunitet

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af enheden skal sikre sig, at det
anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniveau

Overholdelses
-niveau

Elektromagnetisk miljz — Vejledning

Beerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr ber ikke
anvendes taettere pa nogen del af enheden, inklusive
ledninger, end den anbefalede adskillelsesafstand, der
udregnes ud fra ligningen, der er geeldende for
transmitterens frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand:

Ledet RF IEC 61000-
46

3 Vrms, 150 kHz til
80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Udstralet RF IEC
61000-4-3

3V/m, 80 MHz til
2.5 GHz

3V/m

d=1.2vP 80 MHz til 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz til 2.5 GHz

Hvor »P« er transmitterens maksimale udgangseffekt i
watt (W) ifelge producenten af transmitteren, og d er
den anbefalede adskillelsesafstand i meter (m).

Feltstyrken fra stationzere RF-transmittere, der
fastlegges af en elektromagnetisk undersogelse af
stedeta”, bor vaere lavere end graenseniveauet i hvert
frekvensomradeb™.

Der kan opst interferens, hvis udstyr (((_)))
afmaerket med folgende symbol, star i nerheden: VA

Bemeerk 1

Ved 80 MHz og 800 MHz gelder hgjere
frekvensomrader.

Bemeerk 2

Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle
situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og tilbagekastning fra bygninger, objekter
og mennesker.

Feltstyrker fra stationeere transmittere, sasom
basisstationer til radio-telefoner (mobile/tradlose) og
mobile radioer pa jord, amatgrradio, AM- og
FM-radiotransmissioner og tv-transmissioner, kan ikke
med ngjagtighed forudsiges teoretisk. For at vurdere
det elektromagnetiske miljg pa grund af stationaere
RF-transmittere bar man udfere en elektromagnetisk
undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa
stedet, hvor enheden anvendes, overstiger det
ovenstaende gzldende RF-graenseniveau, bgr man
overvage enheden for at sikre, at driften fungerer
normalt. Hvis man bemeerker, at driften er unormal, kan
det vaere ngdvendigt, at tage yderligere forholdsregler,
sasom at flytte og genorientere enheden.

Ved hgjere frekvensomrade end 150 KHz til 80 MHz,
ber feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og enheden.

maksimale udgangseffekt.

Apparatet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren
af enheden kan hjalpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets

Senderens nominelle maksimale Afstandslengde i henhold til senderens frekvens
udgangseffekt
m
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
a=12VE a=12VE a=23VE

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt der ikke er angivet ovenfor kan den anbefalede afstand a i meter (m) beregnes
ved hjelp af ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor E er den maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W)
ifolge producenten af senderen.

NOTE NR 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
NOTE NR 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorbering og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

RECULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder falgende radiofrekvenssendere:

Model

Type- og frekvenskendetegn

Effektiv udstralet effekt

Bluetooth 4.2 Modul:
Model: BT121

FID 2402 MHz ~ 2480 MHz
(1 MHz interval, 79 kanaler)

0.2663mW / MHz

BLUETOOTH 4.1 Modul:
Model: N5 ANT SoC

FID 2402 MHz ~ 2480 MHz
(1 MHz interval, 79 kanaler)

0.42mW / MHz

USA-FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION (FCC)

Dette udstyr er testet og vurderet til at veere i overensstemmelse med greenserne for en klasse B-digital enhed i henhold
til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en
boliginstallation. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og bruges i
overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens med radiokommunikation. Dog er der
ingen sikker specifikation om, at der ikke kan opsta interferens i en given installation.

Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan fastslas ved at teende og
slukke udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at udbedre forholdene gennem en eller flere af falgende
foranstaltninger:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« @g afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Tilslut udstyret til stikkontakt pa et andet kredslgb end det, modtageren er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjzelp.

Enhver eendring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den ansvarlige for overholdelse, kan
ugyldiggare brugerens ret til at betjene udstyret.
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Advarsel: Udszattelse for radiofrekvens-straling.
Denne enhed m4 ikke placeres sammen med eller benyttes sammen med nogen anden antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC)

Denne enhed overholder RSS 210 fra Industry Canada.
Betjening er underlagt folgende to betingelser:

1. denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

2. denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens der kan forarsage ugnsket drift af denne
enhed.

Advarsel: Udsattelse for radiofrekvens-straling.
Installateren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er placeret eller peger pa en sddan made, at den ikke

udsender RF-felter, der overskrider Health Canadas graenser for den almene befolkning: Konsultér Safety Code 6,
som kan findes p& Health Canadas websted www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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SVENSKA

BESKRIVNING AV SYMBOLER

P34

Varning — se bruksanvisningen

Pa/Av-strombrytare

Anvind del typ B (IEC 60601-1)

CE-mirkning med det anmilda organets ID-nummer

Icke-joniserande stralning

Tillverkare och tillverkningsdatum

Likstrém

Se bruksanvisningen

Den hir mirkningen pa produkten, férpackningen, tillbehéren eller i litteraturen betyder att
produkten innehéller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte far kasseras i de
vanliga soporna i slutet av sin anvandningstid. Fér att undvika potentiella skador pa miljon
eller minniskors hilsa pa grund av okontrollerad avfallshantering ombeds anvindarna
separera sadana féremal fran andra typer av avfall och atervinna dem pa ett ansvarsfullt sitt
for att stédja en hallbar dteranvindning av materiella resurser. Anvindarna ska kontakta
lokala myndigheter fér att fa information om hur sddana féremal kan atervinnas eller
kasseras pa ett miljosakert satt. Fér att skydda naturresurserna och frimja ateranviandning av
material ber vi dig separera batterier och elektroniska komponenter fran andra typer av avfall
och atervinna dem genom dina lokala, kostnadsfria retursystem fér elektroniska delar.

Batteriniva

Serienummer

Skyddad mot fasta partiktiklar stérre 4n2,5mm, samt mot vattensténk.
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RHEO KNEE kallas i efterféljande text fér "enheten”. Det har dokumentet innehaller viktig information om
anvindning, anpassning, installation och hantering av enheten.

Denna handbok 4r avsedd att anvindas av en certifierad ortopedingenjér och anvindaren av enheten.
Enheten far endast monteras av kvalificerad personal som auktoriserats av Ossur efter avslutad utbildning.

PRODUKTSPECIFIKATION (Bild 1)
Enheten &r en kniledsprotes med mikroprocessor, och bestar av féljande komponenter:

. Pyramidadapter

. Kontrollenhet

. Extensionslas

. Strémbrytare

. Ledlampa (batteriindikator)
. Laddningskontakt

. Laddningsbara batterier

. Pyramidadapter

O U UTAWN —

Kontrollera att slutanvandaren av enheten vet hur enheten fungerar och hur man anvinder den.
Forklara alla sikerhetsféreskrifter for slutanvandaren innan han eller hon bérjar anvianda enheten!

FUNKTION
Enheten justeras automatiskt efter patientens aktivitet, som till exempel staende, gaende, upp- och nedstigning fér
trappor/ramper, joggning och cykling.

Std

Nir patienten belastar i stidende laser sig enheten for att ge patienten fullt stéd. Detta gér det méjligt for patienten
att ta sma steg utan att fa en kiinsla av att knaet laser sig.

Ga

Enheten ger stdd at patienten vid markkontakt, och sldpper s& fort svingfasen bérjar, och skapar en kontroll av
svingen s att patienten kan 6ka och minska hastigheten pa ett naturligt och bekvamt sitt. Enheten minskar den
upplevda anstringningen och gér det ddrmed méjligt for patienten att promenera lingre strickor.

Sdtta sig

Nir patienten lutar sig tillbaka fér att sitta ner svarar enheten pa den proportionella belastningen sa att patienten
kan sitta sig ner med en naturlig rorelse.

Gd ner fér trappor och ramper

Enheten bojer sig och ger stéd at patienten samtidigt som han eller hon sinker ner den andra foten till nésta steg.
Det rekommenderas att patienten lutar sig nagot bakat eftersom detta underlittar knéets béjning och hindrar
patienten fran att falla framat om han eller hon skulle tappa balansen.

MEDICINSK INDIKATION
Enheten ska endast anvindas fér utvirdes bruk vid amputationer av nedre extremiteterna.

- Ensidig transfemoral amputation

« Dubbelsidig transfemoral amputation
- Ensidig kndamputation

+ Dubbelsidig kndamputation

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

« Aktivitetsniva: Medel till hog

« Belastningsniva: Medel

« Max vikt: 136 kg.

« Enheten &r viderbestindig, vilket innebir att den star emot fukt och regn utan att skadas eller férlora
funktioner.
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KONTRAINDIKATION FOR ANVANDNING

Alla villkor som strider mot, utanfér eller utéver, anvindningsomradet och/eller riktlinjerna i detta dokument.

SAKERHET

VARNING: Signaler som varnar anvindaren for risken fér allvarliga skador eller allvarliga biverkningar i samband
med anvindning eller missbruk av enheten.

OBS: Signaler som varnar anvindaren fér méjligheten av ett problem med enheten i samband med dess
anvindning eller missbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Fol;j alltid sikerhetsforeskrifterna, da underlatenhet att gora detta kan leda till
person- och materialskador. Protesutprovare bér se till att deras patienter kdnner till och férstar,
sikerhetsféreskrifterna.

ALLMANNA SAKERHETSFORESKRIFTER

Det rekommenderas att patienten trinar med enheten med strémmen avslagen innan sving- och stanskontrollen
har stillts in, men ska uppmanas att gé forsiktigt.

1. Fér maximal sikerhet bér patienten halla i ledstdngen nér han eller hon gar nerfér trappor och ramper.

2. Felaktig hantering eller installning kan orsaka fel hos stegkontrollen, vilket kan leda till att patienten ramlar.

3. Kontrollera att patienten kinner igen ljud- och/eller vibrationssignalen for strémavbrott.

4. Nér fel uppstar eller strommen nar kritiska nivaer, kommer en ljud- och/eller vibrationssignal att varna
anvindaren. Vid aktiverad varningssignal: kontrollera kniets stegkontroll. Aktivera extensionslaset och fortsitt
att ga forsiktigt.

5. Om enheten inte far strém gar knéet inte lingre att stédja pa. | dessa fall 4r det rekommenderat att manuellt
aktivera det integrerade extensionslaset for att lasa kniet, fullt utstréckt. | 1ast lage tal kniet full viktbelastning.

6. Undvik yttre paverkan av pa hylsa, ram, adapterkontakt, eller pa granssnittspanelen pa baksidan av enheten.
Skador pa panelen eller ndgon av dess komponenter kan leda till att produkten slutar fungerar (Bild 4).

7. Enheten kan vara kinslig fér elektromagnetisk stérning fran barbara eller mobila radiovagsenheter som till
exempel mobiltelefoner och annan utrustning, dven om dessa understiger utsiandning enligt CISPR

8. Forsok inte sjilv géra nagra reparationer (oavsett hur sma) pa enheten. Detta kan skada knéet, orsaka
funktionsstorningar eller fel, och garantin upphér att gilla.

9. Anvind aldrig denna produkt om den inte fungerar som den ska, om den har tappats eller skadats pa nagot
sitt. | sadana fall ska produkten lamnas tillbaka till din ortopedingenjér fér undersékning och reparation.

10. Enheten idr viderbestindig, men ir inte avsedd fér att utsittas for stora mingder vatten eller andra vétskor,
som till exempel skéljning, duschande eller bad. Om enheten har utsatts fér nigot av dessa férhallanden maste
den skickas till ett av Ossurs servicekontor.

11. Enheten &r inte resistent mot korrosion och bér darfér inte komma i kontakt med salt eller klorerat vatten. Om
enheten har utsatts fér nagot av dessa férhallanden maste den skickas till ett av Ossurs servicekontor.

12. Enheten kan skadas om det tringer in fasta partiklar, och bér dirfér inte komma i kontakt med sand eller
anvindas i dammiga miljder. Om det finns tecken pa férsdmrad rérelse av knileden ska enheten skickas till ett
av Ossurs servicekontor.

LADDNING AV ENHETEN

VARNING: Se till att patienten kanner till risken med att anvinda skadade batteripack, batteriladdare eller
kontakter, da detta kan leda till elektriska stétar.
Byt genast ut skadade batteripack, kontakter eller laddare.

VARNING: Se till att anvdndaren kinner till hur man kontrollerar den aktuella laddningsnivan fére anvdndning och
laddar den vid behov. Ossur Logik-appen kan anvindas fér att félja batteristatusen exakt.

Innan montering av enheten, ladda den i 3 timmar fér att se till att batteriet 4r fulladdat.

HUR MAN LADDAR ENHETEN
« Satt i laddningskabeln i laddningsporten pa anvandargrinssnittspanelen (Bild 1).
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« Det kommer att ta ca 1,5 timme att ladda enheten-batteriet till 90% och 3 timmar att ladda det helt (100%).
« Enheten ska laddas varje dag fér optimal funktion.

« Det ir inte majligt att 6verladda enheten.

« Enheten kan laddas vare sig det ar PA eller AV

BATTERIVARNINGAR (Bild 3)

Nir batteriet dr svagt kommer en upprepad varningspuls att héras: En kort ljudsignal hors var 15:e sekund och en
orange lampa blinkar pa granssnittspanelen. Vid denna tidpunkt bér man ladda enheten. Hur mycket tid batteriet
har kvar beror pa aktivitet (ca 30 minuter av promenad pa ett jamnt underlag eller 5minuters uppgang i en trappa).
Nir batteriet ar kritiskt svagt kommer en vibration och en blinkande réd lampa att signalera omedelbar
nedstingning (efter 5 sekunder).

BATTERIKAPACITET

Uppladdningsbart litiumjonbatteri (1950 mAh/28,9 Wh): Ett helt laddat batteri ricker fér 48-72 timmars
kontinuerlig anvindning, beroende pa aktivitet.

VARNING:

« Stromkillan som foljer med enheten har certifierats for att uppfylla standarder fér medicinsk elektrisk
utrustning, och anvidndning av andra typer av strémkillor rekommenderas dérfor inte.
Folj lokala féreskrifter eller bestimmelser fér korrekt kassering av enheten, tillbehor och emballage. Batteriet
ska kasseras i enlighet med lokala lagar och bestimmelser. Det far inte brinnas.
- Eftersom enheten dr batteridriven, bér férsiktighet iakttas vid dverdrivna mekaniska stétar eller vibrationer.

SLA PA OCH STANGA AV ENHETEN

HUR MAN SLAR PA ENHETEN (Bild 1)

Fér att sla p& enheten, tryck pA OFF-/ON-knappen. Du kommer att héra 2 pip som bekriftelse.
Nir enheten dr pad kommer du att se en pulserande grén lampa pa ljusindikatorn bredvid OFF-/ON-knappen pa
anvindargrinssnittspanelen.

HUR MAN STANGER AV ENHETEN (Bild 1)

For att stinga av enheten, tryck p4 OFF-/ON-knappen och hall den nere tills du hor 4 korta pip och 1 langt pip.
Nir enheten dr av kommer ljusindikatorn pa anvindargrinssnittspanelen ocksa att slockna.

EXTENSIONSLAS
Bild 6.

KALIBRERA ENHETEN

KRAV FOR KALIBRERING

Fér att kalibrera enheten anvinds den medféljande programvaran (RHEOLOGIC-programvara for datorer, Ossur
Logic-app fér iOS-enheter)

De tekniska manualerna som féljer med programvaran innehaller instruktioner om hur du anviander programvaran
och stiller in parametrarna for enheten.

HUR MAN KALIBRERAR ENHETEN

1. Innan du sitter igéng, se till att kndet INTE AR BELASTAT och anslut INTE hylsan till knset.
2. Se till att knet ar HELT utstréckt.

3. Anslut till kndet med hjilp av den medféljande programvaran

4. Oppna fliken "Calibrate” i den medféljande programvaran och tryck pa knappen "Calibrate”
5. Nir kalibrering har slutférts kommer enheten att avge en ljud-/vibrationssignal.

Féljande vdrden &r acceptabla kalibreringsomraden:
- Tabelastning (-2,5 till 2,5)
« Halbelastning (-2,5 till 2,5)
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VARNING: Felaktig kalibrering (till exempel om belastningen appliceras pa kniet eller hylsan &r ansluten) paverkar
kniets formaga att fungera optimalt och kan utsitta anvandaren fér fara.

REKOMMENDERAD ANPASSNING AV ENHETEN

REKOMMENDERAT VAL AV KOMPONENTER
Vinligen se listan éver rekommenderade komponenter i Ossurs katalog.

BANKINRIKTNING

1. Anslut enheten till foten (med kosmetiken pa) med hjilp av lampliga kopplingar/kontakter fran Ossur.
2. Faststill kniets centrumhojd.

3. Montera hylsan pa enheten med hjalp av motsvarande Ossur-adaptrar/-anslutningar.

4. Referenslinjen for inriktning ska passera genom mitten av hylsan och knaet samt den bakre 1/3 av fotmodulen
(Bild 2).

OBS: Om stabilitetsandringar 6nskas efter patientutvirdering kan referenslinjen flyttas upp till 5mm framfér eller
5mm bakom kniets centrum.

FORSIKTIGHET: Eftersom referenslinjen for inriktning &r placerad lingre posteriort gentemot kniets centrum,
kommer anvindaren att uppleva ékad stanceflexion under belastningsreaktionen. Ytterligare frivillig kontroll
kommer att krivas for att uppehalla kniets stabilitet ndr enheten 4r avstingt.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Vid maximal flexion ska ett avstand pa minst 3mm bibehallas mellan enheten och
hylsan. Vid maximal flexion, da kontakt inte kan undvikas pa grund av hylsans volym, se till att kontakten 4r pa

chassit, direkt nedanfor anviandargranssnittspanelen. Fér maximal tryckdistribution, bibehall en platt och vadderad
kontaktyta (Bild 2).

STATISK INRIKTNING

1. Be anvindaren att sta med lika stor vikt pa varje fot och kontrollera att bickenet 4r horisontellt (Bild 5).
2. Bedém det sagittala planets och frontalplanets inriktning for ritt position av inriktningens referenslinje.
3. Referenslinjen fér inriktning ska passera genom mitten av hylsan och knéet samt den bakre 1/3 av fotmodulen.

OBS: Om stabilitetsdndringar 6nskas efter patientutvirdering kan referenslinjen flyttas upp till 5mm framfér eller
5mm bakom kniets centrum.

DYNAMISK INRIKTNING

Det bista sittet att erhalla en dynamisk inriktning dr genom att ha ett symmetriskt gangménster.
Den inledande dynamiska bedémningen &r viktig for att géra anvandaren bekvdm med att lita pa protesen. Ossur
rekommenderar att denna bedémning utférs vid barren. Avsluta allmén dynamisk inriktning pa samma gang.
1. Bedém hur stor aktiv kontroll anvindaren har genom att be honom/henne ga med enheten avstingt.
Anvindaren ska ha majlighet att behalla stabiliteten i knéet nar det 4r avstingt.
2. Anvind hoftextension fér att bibehalla stabilitet i stancefasen.
. Be anvindaren kinna av reaktionen, avrullningen, av Flex-Foot.
4. Belasta hilen och lat kniet béjas och kidnn pa sa sitt av motstandet som ges av knaet.av knéet.
a. Kontrollera graden av kniets bjning med hoftextension.
b. Utfér snabb belastning av protesen med hjilp av barren.
5. Lar anvindaren bibehalla normal steglangd pa den friska sidan.
6. Be anvindaren sitta ned med hjilp av enhetens flexionsmotstand.

w

OBS: Fel som kan uppsta under anpassning och justering av enheten kan leda till fel pa enheten. Detta kan leda till
att patienten ramlar.
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SLUTFORA INSTALLNING

KONTAKTPUNKTER HYLSA/CHASSI
Var forsiktig nir du konfigurerar hylsan/chassit och adaptrarna sa att delarna endast kommer i kontakt med den
posteriora delen av enheten.

Ta INTE bort enhetens skyddshélje. Detta kommer omedelbart att géra garantin ogiltig.

MEDFOLJANDE PROGRAMVARA

Ortopedingenjéren har méjlighet att anvinda RHEOLOGIC Workbench fér Windows PC eller Ossur Logic i
expertliget for Apple iOS-enheter for att stilla in och justera parametrar fér knit.

Anvindaren kan anvinda Ossur Logic i anvindarlage for att 6vervaka grundldggande knaparametrar, som till
exempel batteristatus och stegrikning.

F6r mer information, se bruksanvisningen fér de enskilda programvaruprodukterna.

SPECIFIKATIONER

STRUKTURELL SPECIFIKATION
+ Nettovikt: 1,6 kg
« Chassi: Aluminium
« Mgjlig kniflexion: 120 grader
« Inbyggnadsmatt och dimensioner (Bild 2)

PROGRAMVARUKRAV
RHEOLOGIC™ fsr datorer och Ossur Logic-programvara fér iOS-enheter.

PRODUKTSPECIFIKATION

Enheten har testats och certifierats for att uppfylla IEC/EN60601-1, standard for elektrisk sikerhet av medicinska
enheter och IEC/EN60601-1-2, elektromagnetisk kompatibilitet for medicinska elektriska enheter och ISO 10328.
Foretaget uppfyller kraven i 1SO13485, MDD 93/42/EEC och bir CE-mirket i enlighet med detta.

MILJOFORHALLANDEN

« Driftstemperatur: -10°C till +40°C

+ Luftfuktighet vid drift: 0 %6-100 % relativ luftfuktighet

« TrLagringstemperatur: 0°C till +45°C

« Luftfuktighet och lagring: 10 %-90 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
OBS: Om enheten anvinds eller lagras i kall miljé (under 0°C) under en lidngre tid, kan enhetens
extensionshastighet minska. Om enheten inte aterfar sin normala funktion igen maste den skickas till ett av
Ossurs servicekontor.
VARNING: Enheten ir inte avsedd fér anvindning i ndrheten av brandfarliga gaser eller i syrerika miljser.

INFORMATION OM STROMFORSOR)NING

Den medféljande strémkillan 4r certifierad enligt standarder fér medicinsk utrustning. Det &r endast sikert att
anvinda strémkillor som rekommenderas av Ossur.

Ineffekt: 100-240 VAC

Infrekvens: 50-60 Hz

Instrém: 0,6 A

Utspénning: 24 VDC

Utstrom: 1,0 A

Driftstemperatur: 0°C till 40°C

Luftfuktighet vid drift: 5 % till 95 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Tillverkare: UE Electronic

Modellnr: UE24WCP-240100SPA



FORSIKTIGHETSATGARDER ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

SAKERHETSATGARDER
Pa grund av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste man vidta sirskilda sikerhetsatgirder fér enheten:
« Enheten far inte anvindas bredvid eller lagrasmed annan utrustning. Om man maste anvinda det bredvid eller
lagra med annan utrustning ska enheten kontrolleras for att sikerstilla att det fungerar normalt.
« Enheten kan vara mottagligt fér elektromagnetiska stérningar fran birbara och mobila enheter fér
RF-kommunikation, som till exempel mobiltelefoner.
« Enheten kan vara mottagligt fér stérningar fran annan utrustning, dven om utrustningen uppfyller CISPR
EMISSION-kraven.

UNDERHALL

Enheten ska skickas till Ossur fér reparation eller service. Inget annat féretag eller individ har tillatelse att serva
eller reparera enheten pa nagot sitt.

Innan du skickar enheten for reparation eller service, se till att driftsinstruktionerna har féljts pa ritt satt. Direkt
efter att enheten utsatts for vatten kan den ge ifran sig en del ljud.

RENGORING

« Rengdr kniet vid behov med en fuktig trasa och mild tval eller isopropylalkohol. Torka av enheten med en
luddfri trasa och lat den torka helt.

« ANVAND INTE starkare l6sningsmedel &n isopropylalkohol.

« ANVAND INTE tryckluft fér att rengdra kniet, eftersom det kan orsaka funktionsstérningar i kniet och géra att
det férslits snabbare.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att produkten endast anvinds under angivna férhallanden och i sitt avsedda syfte.
Produkten maste underhallas enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar inte fér skador
som orsakats av anvindning av komponenter som inte godkénts av tillverkaren.

CE-MARKNING
Denna produkt uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEG gillande medicintekniska produkter. Denna produkt har
klassificerats som en klass Il-enhet enligt klassificeringskriterierna i bilaga IX till direktivet.

GARANTI
Se garantivillkoren fér mer information.

EFTERLEVNAD AV FORESKRIFTER

Denna komponent har testats enligt standarden 1SO 10328 med tre miljoner lastcykler. Beroende pa patientens
aktivitetsnivd motsvarar detta en anvindning i tre till fem ar. Vi rekommenderar regelbundna arliga
sikerhetskontroller av produkten.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

*) Maximal kroppsmassa far inte overskridas!

A For sarskilda villkor och begransningar for anvandnin
gen, e tilverkarens skriftliga instruktioner!
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Vigledning och Tillverkarens Deklaration — Elektromagnetiska Emissioner

Enheten ir avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller brukaren av
enheten maste se till att den anvinds i en sadan miljé.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - vigledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Enheten anvinder endast RF-energi for sina inre funktioner. Darfor ar
RF-emissionen liten och kommer sannolikt inte att orsaka stérningar pa
elektronisk utrustning i nirheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Enheten ir lampligt att anvinda pa alla inrattningar, inklusive i bostader och

- T lokaler som ir direktanslutna till det allminna lagspéanningsnit som anvinds fér

Harmoniserade emissioner | Klass B stromforssrining av bostader.

IEC 61000-3-2

Spénning Fluktuationer/ Uppfylls

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Vigledning och Tillverkarens Deklaration — Elektromagnetisk Immunitet

Enheten ir avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller brukaren av
enheten maste se till att den anvands i en sadan milj.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk
miljovagledning

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV vid kontakt
+8kV i luft

+6kV vid kontakt
+8kV i luft

Golven skall vara av tra, betong
eller keramikplattor. Om golven
ar tackta med syntetmaterial
maste den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba
transienter/skurar
IEC 61000-4-4

+2kV fér stromfor-
sérjningsledningar
£1kV fér in-/utgdende
ledningar

+2kV fér stromfor-
sérjningsledningar
£1kV fér in-/utgdende
ledningar

Kvaliteten pa strémmen i elndtet
skall vara den som &r normal for
kommersiell eller sjukhusmiljs.

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

£1kV fran ledning(arna) till
ledning(arna)

£2kV fran ledning(arna)
till jord

+1kV fran ledning(arna)
till ledning(arna)
£2kV fran ledning(arna)
till ledning(arna)

Kvaliteten pa strémmen i elndtet
skall vara den som &r normal for
kommersiell eller sjukhusmilj.

Spénningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i
strémférsérjningsledningar
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % fall i U )under
0,5 cykel.

40 % U, (60 % fall i U;) under
5 cykler.

70 % U, (30 % fall i U,) under
25 cykler.

<5% U, (>95%falliU))i5s.

<5% U, (>95%falliU,)
under 0,5 cykel.

40% U, (60 % fall i U,)
under 5 cykler.

70% U, (30 % fall i U,)
under 25 cykler.

<5% U (>95% fall i U,) i
5s.

Kvaliteten pa strommen i elndtet
skall vara den som &r normal fér
kommersiell eller sjukhusmiljs.
Om brukaren av enheten kraver
kontinuerlig drift under
strémavbrott rekommenderas
att enheten drivs med en
kontinuerlig stromkalla eller
batteri.

Magnetfilt med hog
frekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfilt med hog frekvens
skall vara vid nivaer som &r
karaktaristiska fér normal
kommersiell eller sjukhusmiljs.

Obs: U, &r spanningen i elnétet innan testnivan tillfors.
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Vigledning och Tillverkarens Deklaration — Elektromagnetisk Immunitet

Enheten &r avsett att anvindas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller brukaren av enheten maste
se till att den anvinds i en sadan miljs.

Immunitetstest

Testniva enligt IEC 60601

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljévigledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far
inte anvandas nirmare nagon del av enheten,
inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstdnd som berdknas med den ekvation
som dr tillimplig fér sindarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF IEC 3 Vrms, 150 kHz till 0 MHz | 3 Vrms d=1,2vP
61000-4-6
Radiated RF IEC 3V/m, 80MHz till 2.5 GHz | 3V/m d=1,2VP 80 MHz till 800 MHz

61000-4-3

d=2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

dir "P” dr sdndarens angivna hégsta utgaende effekt
i Watt (W) enligt sindarens tillverkare och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Filtstyrkorna fran fasta RF-sindare, vilka kan
faststillas genom en elektromagnetisk undersskning
pa platsena” ska vara mindre 4n efterlevnadsnivan
inom varje frekvensintervallb™.

Stoérningar kan férekomma i narheten (((-)))
av utrustning markt med féljande symbol: A

Obs 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det héogre
frekvensomradet.
Obs 2 Dessa riktlinjer giller kanske inte i alla situationer.

Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och méanniskor.

Faltstyrkorna fran fasta sandare, t.ex. basstationer for
radio (mobila/sladdlésa) telefoner och landradio,
amatdrradio, AM- och FM-radiosidndningar samt
TV-sdndningar gar inte att forutsiaga teoretiskt med
noggrannhet. Fér att bedéma den elektromagnetiska
miljén pa grund av fasta RF-sindare bor en
elektromagnetisk undersékning pa platsen
genomféras. Om den uppmitta filtstyrkan pa den
plats dar enheten anvinds sverstiger tillimplig
RF-efterlevnadsnivéa ovan bér enheten observeras
for att verifiera normal funktion. Om onormal
funktion observeras kan ytterligare atgarder bli

nédvindiga, t.ex. att vinda pa eller flytta enheten.

| frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska
faltstyrkorna vara ligre &n 3 V/m.
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Rekommenderat avstand mellan biarbara och mobila radiosindare och enheten.

Enheten &r avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar radiofrekventa stérningar dr kontrollerade. Kunden eller
anvindaren av enheten kan hjilpa till att fsrhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla det rekommenderade
minimiavstandet mellan birbara och mobila radiostdndare och enheten som anges fér den maximala uteffekten fér sdndaren.

Maximal uteffekt fér sindare Rekommenderat avsting i férhallande till sindarens frekvens
m
W
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Fér sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade avstandet (d) i meter (m) beriknas
med hjilp av ekvationen som giller fér sindarens frekvens, dér P dr den maximala uteffekten fér sandaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare.

NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller fér det hogre frekvensomradet.
NOT 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflektion
hos strukturer, féremal och manniskor.

OBLIGATORISK INFORMATION OM BLUETOOTH-MODULER

Denna enhet innehaller féljande radiosindare:

Modell Typ och frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt
Bluetooth 4.2-modul: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW/MHz
Modell: BT121 (1 MHz-intervall, 79 kanaler)

BLUETOOTH 4.1-modul: | FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0,42mW/MHz
Modell: N5 ANT SoC (1 MHz-intervall, 79 kanaler)

USA - FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION (FCC)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven fér en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa grinser &r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar vid installation i
bostadsmiljé Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstrala radiofrekvent energi. Om den inte installeras
och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa radiokommunikation. Det finns
dock ingen garanti att stdrningar inte kommer att intréffa i en viss installation.

Om utrustningen orsakar stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststillas genom att utrustningen stings
av och sitts pa, uppmanas anvindaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande atgarder:

+ Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

« Ansluta utrustningen till ett uttag pa en annan krets &n den som mottagaren ar ansluten till.

- Radfraga aterforsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjilp.

Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkints av den part som ansvarar for 6verensstimmelsen kan
upphéva anvindarens ritt att anvianda utrustningen.

Obs: Exponering fér radiofrekvent stralning.
Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvindas tillsammans med nagon annan antenn eller sindare.
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Kanada - Industry Canada (IC)

Denna enhet dverensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.

Driften dr fsremal fér f6ljande tva villkor:

1. denna enhet far inte orsaka stérningar, samt

2. denna enhet maste klara av alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion hos
enheten.”

Obs: Exponering fér radiofrekvent stralning.

Installatéren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r placerad eller riktad pa ett sddan sitt att den
inte avger radiostralning som &verstiger Health Canadas grinsvirden fér den allminna befolkningen. Se dven
Safety Code 6, som kan erhillas fran Health Canadas webbplats www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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EAAHNIKA

NEPIFTPA®H TQN ZYMBOAQN

P34

Mpoooxn - BA. odnyieg xpriong

Awakomtng On (Evepyomoinon) / Off (Amevepyomoinon)

E@appoopévo tunpa tumou B (IEC60601-1)

Etikéta onuavong CE pe aptBuo tautonoinong Kowvormoinpévou opyaviopol

Mn ovtiCouca aktivoBohia

KataokeuaoTrg Kal £T0G KATAOKEURG

Juvexég pevpa

YupPouleuTEiTE TIG 0ONYiEC Xpriong

AuTH n orpavon oTo TTPOIAY, T CUCKEVAOCIA, Ta TTapeAKOUEVA Kal TN BIBAloypapia
UToSEIkVUEL OTL TO TTPOTOV TIEPIEXEL NAEKTPOVIKA £€APTAATA 1)/Kal uratapieg mou Sev Ba
TIPETIEL VO ATTOPPIMTOVTAL 0TA OLVAON AmopPPIUHATA 0TO TENOG TNG WPENIUNG StdpKelag (wnig
Tou. lNa va amotpanei mOavr) BAARN oto mepIBANov i oTnv avBpwmivn vyeia and pn
eleyxopevn S1aBeon amopplupdTwy, mapakalolvTal ot XpRoTe va Staxwpi{ouv autd ta €idn
anmo AAOUC TUTTOUG ATTOPPIUUATWY Kal VA Ta AVOKUKAWVOULV UTTEUBuvQ, yia va urootnpi{ouv
™V aglpdPO EMAVAXPNOILOTIOINON TWV UNKWV TOpwv. Ot XprioTes Ba mpémel va
ETMIKOIVWVHOOULV UE TNV TOTTIKY) KUBEPVNTIKK UTTNPEGCIA Y10 TTANPOPOPIEG OXETIKA E TO TIWG
auTd Ta €i6N pmopolv va avakukAwBoLV 1 va amoppleBolv pe mepiBallovtikd 0pB6 Tpdmo.
MNa TNV MpooTacia Twv QUOIKWY TTOPWV Kal YIa TIPOAYwWYr] TNG EMAVAXPNOIKMOTTOINoNG TwV
UAIKWV, TTAPAKOAOUHE SlaxwpioTe TIG UMATAPIEG KAl TA NAEKTPOVIKA eapTrApaTa amd aAAoug
TUTTOUG ATTOPPIUHATWY KAl AVOKUKAWOTE Ta HECW TOU TOTKOU 00G OUOTAHATOC Swpedv
EMOTPOPNG NAEKTPOVIKWV €60PTNUATWV.

Katdotaon pymatapiag

Y elplokdg aplouodg

MpooTtacia ané {éva oteped owpata 2.5 XINOOTWVY Kal HEYOAUTEPA Kal TTPOOTAsIA amd
mtoiMlopa vepou.
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To RHEO KNEE avagpépetal wg n "ouokeun”. ota akohouBa. To mapdv €yypagpo oag TAPEXEL OCNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE
v évdel€n yla tn xprion, Tnv eUBUYPAUION, TNV EYKATACTAON KAl TO XEIPIOUO TNG CUOKEUNG.

To eyxelpidlo autd mpoopileTal yia xprion armod Tov MOTOMoINHEVO EISIKO TIPOCBETIKIAG KAl TO XPHOTN TNG CUCKEUNG.

H ouokeun| unopsi va TomoBetnBei pévo armd ei8IKeUUEVO TIPOCWTTIKG, e€ouatodotnuévo and Tnv Ossur PeTd ThV OMNoKARpWoN
™G avtioToixng ekmaidevong.

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX (Eik6va 1)
H ouokeun gival pia mpooBeTikr dpBpwon YovAaTou e LIKPOEMEEEPYAOTH KAl ATTOTENETAL AT Ta akOAouBa pépn:

1. Mpooapuoyéag Ue mupapida

2. Evepyomointig

3. Ao@daMion éktaong

4. Koupri Aerroupyiag

5. Qwc LED (évdeién yia tnv pumatapia)
6. BUoua @déptiong

7. Emavagopti{opevn pnatapia

8. MNpooapuoyéag pe mupapida

BeBaiwBeite &1L 0 TENKOG XPOTNG TNG CUOKEUNG EEPEL TILG AEITOUPYEL N CUOKEUN Kal TOV TPOTIO XEIPIOUOU TNG.
MoPaKAAEIOTE VA EVNUEPWVETE TOV TENKO XPOTN OXETIKA PE OAEG TIG TTPOPUAAEEIG ao@aleiag TTPLv apxioel Tn xprion TG
OUoKeUNd!

AEITOYPTIA

H cuokeun mpooappolel QUTOUATA T CUUTEPLPOPA TNG OE SPACTNPIOTNTEC, OTIWE OTAON, TEPTIATNUA, KAl KAB0S0¢
OKOAWV/ PAUTIRV.

Stdon

‘Onote evtomi{etal 0TAON N CUOKEUN KAEIOWVEL KAl TIAPEXEL OTO XPROTN TTARPN UTTOOTAPIEN. AUTO EMTPETEL OTO XPNOTN VA
KAVEL JIKPA BAATA E TTIO GUOIKS TPOTIO, XWPIG va aloBdvetal pia aiobnon KAEWSWHATOG 0TO yovaTto.

Meprdtnua

H ocuokeur umootnpilel To XPrioTn KABE popd TTou avixveLeTal EMAPN HE To €5apog, ameAeuBepwveTal KaBWG EeKIvAgL n
alwPENON Kal TTAPEXEL avTIoTAoN 0TN @ACH AlWPNONG, EMTPETOVTAG OTO XPHOTN VA EMTUXEL AVETN KAl CUMMETPIKNA
petafaon o€ éva eupl PACHA TAXUTATWV. H GUGKEUN HEIWVEL TN OXETIKN EMMOVNON KAl £TOL EMTPETEL TO TTEPTIATNHA YIA
UEYANUTEPEC ATTOOTAOELG.

KdBioua

KaBwg o xpnotng yépvel Tpog Ta mow yla va KaBiogl N CUOKEUN QVTATIOKPIVETAL 0TO avTioTolXo BAPOG yia va oTnpiel To
KAB1opa pe pia Quotkn Kivnon.

Katefaivovtag okaAeG kat paumeg

H ouokeun Auyiet kat otnpilel To Xpriotn, Kabwg kateBAdel To uyiég mdSL oTo eMdUEVO Brpa. ZUVIOTATAL VA KAIVEL EAAQPWIG
TIPOG Ta TTHoW KABWC AUTO SIEUKOAUVEL TNV KAUYN TOU TTPOCOETIKOU yOVATOG KA, OE TIEPITTTWON AMWAELAG TNG LOOPPOTTIAC,
eumodileL ToV XProTn amo TO VA TTECEL TIPOG TA EUTTPOC.

IATPIKH ENAEI=ZH
H ouokeun mpémel va XpnoIUOTIOLEITAL ATOKAEIOTIKA yia TNV eEWMPOCOETIKN TOMOOETNON O OKPWTNPIAOUEVA KATW AKPA.

+ MovOmAELPOG UNPLAIOG AKPWTNPIACHOG.

« AUQITAEUPOG UNPIAIOG AKPWTNPIACHOG,

+ Movomeupog e€apBpwTIKOG AKPWTNPIACHOG YOVATOG.
« Apgin\eupog €apOPWTIKOG AKPWTNPIAOUOE YOVATOG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

« Emimedo dpaoctnpiotntag: METplo éwg uPnio

« Emimedo kpovong Métplo

+ MéyioTo oplo Bapoug: 136 KIAG.

« H ouokeun givat adlapoxn, mou onuaivel 0TI avtéxel 0Tnv vypacia kat tn Bpoxn Xxweic PAARN i amwAeia
AEITOUPYIKOTNTAG
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ANTENAEIZEIZ XPHZHZ

Omnoleadrimote ouvBrkeg mou avtitiBeval, Sev amoteAolV PEPOG 1) EemePVOUV TIG EVOEIEELS yia Tn xprion r/Kal Tig
KATEUBUVTIPIEG YPAUMES TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TIAPAV £YYPaQO.

AZDANEIA

MPOEIAOMOIHXH: AjAwon mou TpoelSomolei Tov XxprioTn yia Ty mBavdtnta cofapol TPAUHATIOHOU 1 coBapég
QVEMOUUNTES EVEPYELEG TTOU GUVSEOVTAL LIE TN XPON 1 TNV KAKK XPrion TNG CUOKEUNAG.

MPOZOXH: AAwon mou mpo&eldomolei Tov XpoTn yia Ty mOavotnTta mPoBAUATOG LE T CUOKEUT] TTOU CUVOEETAL LIE TN XPrON
1 TV Kakn Xprion te.

MPOOYAAZEIZ: Mapakaleiote va akoAouOROETE TIC TPOPUAAEEIC aopaleiag, KaBwe av TAPANEIPETE va To IPAEETE Umopei va
odnynoel o€ BAGRN TNG CUOKEUNG Kal O Kivduvo Tpaupatiopol Tou xpriotn. Ot €1d1koi TPooBeTIKrig pémel va Slaopalicouvv
OTL Ol TTENATEG TOUG gival EVIEPOL KA KATAVOOUV TIG TTPOPUAAEELG ao@aleiag.

TENIKEXZ OAHTIEXZ AXOANEIAZ
SuvioTtdral I81aitepa 0 XPrioTNG VA XPNOIUOTIOLEL TN CUCKEUN ATTEVEQYOTIOINUEVN TIPLV TOV KABOPIoUS ENEYXOU TNG
awpPENoNG Kat Tn oTaong aAd va gival Tavta TPOCEKTIKOG OTAV TTEPTIATAEL JE TN GUOKEUN ATTEVEPYOTTOINHEVN.

—-

. Na péylotn ac@Aalela XpnOIUOTIOIOTE TNV KOUTIAOTH OTAV KATERAIVETE OKANEG KAl PAMTTEG.

. O aKATAAANAOG XEIPIOUAG 1) pUBION TNG CUCKEUNG UMTOPE( va TIPOKAAETEL SUCAEITOUPYIA OTOV ENEYXO OTACNG, YEYOVOG
IOV MIMOPE( va AU OEL TOV KivOuVo TTTWonG.

. BeBawwbeite oT1 0 XproTtng givat og B¢on va avayvwpioel To NXNTIKSO Karr) SovNTIKO Gra yia TNV anmwAELa 1oXVOG.

4. ‘Otav mapouactd{ovtatl SUCAEITOUPYIEG 1} N 1OXUE PTAVEL OE KPIoIa eMMESA, NXNTIKES Kal/ry SOVNTIKEG TTPOEISOTTIOINOEIG
EVNUEPWVOULV TO XProTn. Edv eviomoTtolv mpogldomoinTika onpata, ENEYETE av To yOvaTo UImopei va TTapéxel ENeyXO
otdong. Evepyomoliote Tnv ao@AdAon €KTaong Kat TTEQTIATIOTE UE TIPOCOXN.

. EAv n ouokeun xavel 1ox0, To yOvato XAvel TNV IKAVOTNTA TOU VA TIAPEXEL EAEYXO OTAPIENG. Z€ AUTEG TIG TIEPUTTWOELS,
OUVIOTATAL VO EVEPYOTIOIOETE XELPOKIVNTA TNV EVOWHATWHEVN AOPANON EKTAONG, WOTE VO ACPONICETE TO YOVATO OF
RPN €ktaon. To yovato eMTpENEL T oTPIEN OAOKANPOUL Tou Bdpoug otav acgahiletal.

6. ATTO@UYETE oToladATIOTE KPOUOoN 0TN BriKn, OTO OKEAETO, GTN CUVOEDN TOU TIPOCAPHOYEQ I GTOV TTivaKa SlaoUvEEonG

OTO TToW PEPOG TNG CUOKEUNG. BAARN og autdv Tov mivaka i o€ omoloSHmoTe amnd Ta Pépn TOU UTTOPEL VA TIPOKANEDEL

Suohertoupyia Tou PoidvTog (gikéva 4).

H ouokeun evééxetal va emnpedletal amd NAEKTPOUAYVNTIKES TTAPEUPBOAEG OTTO TIG POPNTES KAl KIVNTEG CUOKEVES

TNAEMKOIVWVIAE, OTIWG Ta (KIVNTA) TNAéQWVA 1} ANNEG CUOKEUEG, OKOMN KAt AV O £V AOYW EEOTNIGUOG CUUHOPQUWVETAL LIE

TIg anmattAoelg yia Tig EKNMOMIEX CISPR.

8. Mnv €MIXEIPNOETE VA EMOKEVAOETE (SeV €XEL ONUATIA TTOCO WIKPN €ival n EMOKEUN) TN CUOKELT. AUTO UTMTOpPEi va
mpokaléoel {nuid oto yévato, Suchertoupyia ri BAAPN Kat Ba akupwoel TV eyyvnon.

9. MOTE un XPNOIUOTTOLETE AUTO TO TTPOIOV av S& AEITOUPYEL CWOTA, av €XEL TIECEL I €XEL UTTOOTEL {NUIAL. Z€ AUTEC TIG
TIEPUTTWOELG, EMOTPEPTE TO TIPOIOV OTOV TTAPOXEQ UTTNPECIWV LYEIAG 0ag VIO EAEYXO KOl EMOKEUH.

10. H ouokeun givail adtafpoxn ala Sev €xel oxeS100TEl WOTE vVa EKTEDEI OE ONUAVTIKEG TTOCOTNTES VEPOU 1} AANWV
LYPWVY, yla EEMAupa, MAUGIWO 1) BUBIoN. EAv n cuokeur utoBAnBei oe omoladnmote amd auTég Ti§ ouvOnKeg, Ba
nipénet va arnootalei otnv Ossur yla emokeu.

. H ouokeun Sev givat avBexTikr oTn S1aBpwon Kat wg ek ToUTou Sev MPETTEL va €PXETal O MA@ e BoAaoovo 1y
¥Awplwpévo vepd. Edv n cuokeur) umoAnBei o€ omoladnmoTe and auTég TiG CUVOKEG, Ba TTPEMEL va amooTaAEl oTnV
Ossur yia emokeun.

12. H ouokeun Sev givat avOekTIKr o€ S1eioduon oTEPEWV CWHATISIWY MIKPOTEPWVY amd 2.5 XIMOOTA Kal cuvenw Se Ba

TIPETIEL VA £PXETAL OE ETTAPN PE TNV AUKO 1 VA XPNOIUOTIOoLETal OE OKOVIoPEVa TiepIBAarlovTa. Edv umap&el

omnoladnmote évdei€n Siatapayrc TnE Kivnong tne dpBpwong yovatou, pénel va oTalei yia emokeury otnv Ossur.

OOPTIZH THZ ZYZKEYHX

MPOEIAOMOIHXH: BeBawwbeite 6Tt 0 Xpnotng yvwpilel OTL n Xprion Hiag KATECTPAUUEVNG TTAPOXNG LOXVOG, EVOG POPTIOTH
umatapiag ) BUopaTog pmopei va odnyroet o€ nAektpomAnéia.
AVTIKOTAOTAOTE APEOWG TIG KATECTPAUMEVEG HOVASES Tpopodoaiag, Ta BUopata fj To POPTIOTH PraTapiag.

N

w

w

~N

i

MPOXOXH: BeBaiwbeite 6Tt 0 XpoTng YVwpilel TwE va ENEYXEL TNV TPEXOUCA OTABUN POPTIONG TIPLV ATTd TN XPrion Kal TIWG va
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@opTile1 Tn ouokeun, £av amarteitat. H epappoyry Ossur Logic pmopei va xpnoipomolnsi yia va mapakoloubeite pe akpiBeia
NV KATdoTaon TG pmatapiag.

Mpiv TOOBETAOETE T CUOKEUH, POPTIOTE TN YIA 3 WPEG Yla VA EEA0PANOTEL N TARPNG POPTION.

TPOMOX ®OPTIZHE THZ LYIKEYHX
« Eloaydyete 10 kKaAwSI0 QopTIOTH 0T BUpa PopTIoTH EMAVW oTov Tiivaka Stlaouvdeong xpriotn (Etkéva 1).
+ Oa XPEIOOTE KATA TTPOCEYYION 1,5 WPA YIA TN GOPTION TNG MITATAPING TNG CUOKEUNG 0To 90% Kal 3 WPEG Yia TNV TIARpN
@opTIon TG (100
« H ouokeun| Ba mpémel va gopriletat kabBnuepva yia Bértiotn anddoon.
« Agv givat dSuvath n UTEPPAPTION TNG CUCKEUNG. .
+ H ouokeun umopei va goptioTei ave§aptnta amd To v givat evepyormoinuévn (ON) ry amevepyomoinuévn (OFF).

MPOEIAOMOIHXEIZ MMATAPIAX (eikéva 3)

‘Otav n pmatapia gival og XapnAo eninedo Ba epgavioTei évag emavalapBavopevog mPoeIdomoInTIKOG TaAOG: Evag cuvTopog
nxo¢ emavaAapBdavetal kABe 15 SeutepOAenTa Kat pia mopTokai Auxvia avapoofrivel otov mivaka Slacivéeong. Xe autd To
onueio Ba MpEmeL va eMavag@opTIOTEL N GUOKEUN). To TOCOG TOAUG XPOVOC AMOpEVEL OTN pmatapia e§apTaTal amo
SpaotnpidtnTa (Katd mpooéyyion 30 Aemrtd Badiong oe emimedo £5apog i 5 Aemta kabodou okdhag). Otav n pmatapia gival og
Kpiotua xaunAd eminedo, Ba umdpé&et Boppog kat 6vnon kat Ba avaBooPrvel a KOKKIvN Auxvia onpatoSoTwvTag EMKEIUEVN
Stakomm) TN Asrtoupyiag (UeTd amd 5 SeutepOAemnTa).

XQPHTIKOTHTA MIMATAPIAX
EnavagopTti{dpevn pmatapia 16vtwv AiBiou (1950 mAh/28.9 Wh): H mAnpwg @opTiopévn pmatapia emapkei yia 24-48 wpeg
oLvEXOUG XPriong, avaoyw TnG SpaoTtnpotnTac.

MPOXOXH:

+ To TPoPOSOTIKS TTOU TIAPEXETAL MIE TN HOVASA £l TIIOTOTTOINOE! OTI CUMHOPPWVETAL HIE TA TIPOTUTTA LATPIKOU NAEKTPIKOU
€€omAIopoU Kat cLVENWG Sev ival AOPANEG VA XPNOIOTIOICETE Kavévav AoV eE0MAIGO Tapoxrig Tpopodoaiag.

+ AKONOUBNOTE TIG TOTTIKEG SIATAEELG KAl TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Yia KATAAANAN amdppupn Toug mpoidvtog, Twv
TIAPENKOUEVWV Kal TNG OUOKeEVaoiag. H umatapia Ba mpémel va amoppinTeTal COMPWVA PE TOUG TOTIIKOUG VOUOUG Kal
KAVOVIOUOUG. Agv Ba TTPETTEL VA ATTOTEPPWVETAL.

+ Emeidny n ouokeun Aertoupyei pe pmatapia, mpémel va Sivetal mpoooyr oTiG UTePBOAIKEG UNXaVIKEG Soviioelg fi Kpadaopoug.

ENEPTOMOIHZH (ON) KAI ATIENEPTOMOIHZH (OFF) THZ XYZKEYHX

TPOMOX ENEPIFOMOIHXHX (ON) THZ ZYZKEYHZ (Eikéva 1)

lNa va evepyomoiioete T cuokeur) méote To kouprni ON/OFF (Evepyomoinon/Amevepyomoinon). ©a akoUoeTe 2 NXNTIKOUG
Tévouc (umm) yia empPBePaiwon. Otav n cuokeur| evepyomoinOei Ba Seite a mMaOANOUEVN TIPAGIVN GWTEIVH AuXVia 0T QWTEVH
évbelén Simha amod to koupri ON/OFF (Evepyomoinon/Amnevepyomoinon) endvw otov mivaka dlacuvéeong Xpnotn.

TPOMOX ANENEPFOMOIHZIHE (OFF) THX LYZKEYHE (Ekéva 1)

lNa va anevepyomnoloete Tn cuckeur Méote 1o koupni ON/OFF (Evepyomoinon/Anevepyomnoinon) Kat KPATAOTE TO TIECHEVO
UEXPL VA OKOUOETE 4 GUVTOHOUG NXNTIKOUE TOVOUG (Uim) Kal 1 Hakpy nXNTIKG tdvo (umm). Otav n cuokeur anevepyomnolndei 6a
amevepyomnoinBei emiong n ewtevn évdeién endvw atov mivaka dlacuvéeong XpnoTtn.

AXOANIZH EKTAZHX

Eikova 6.

BAOMONOMHZH THZ ZYZKEYHX

AMAITHZEIZ BAOMONOMHZIHZ

lMa ™ Babuovopunon TnG CUCKEUNG, TO GUVOSEUTIKO AOYIOUIKO Eival amapaitnTo (to Aoyiopiké RHEOLOGIC yia toug
NAEKTPOVIKOUG UTIONOYIOTEG, N epappoyr Ossur Logic yia 6uokeuég iOS)

Ta TEXVIKA €YXELPISIO TOU GUVOSEUTIKOU ANOYIOUIKOU TTApEXOUV 08NYIES YIa TO TWGE va CUVSEDEITE e TO AOYIOHIKO Kalt va
TPOTIOTIOINOETE TIC PUBI{OMEVES TTAPAPETPOUG YIa TN CUCKEUN.
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TPOMNOX BAOMONOMHXIHX THX ZYZKEYHZ

1. Mpv &ekvnoete BefaiwBeite 6Tt Sev undpxet KANENA OOPTIO emdvw oo yovato kat MH cuvdéete Tn Orikn pe to
yévaro.

2. BeBawwbeite 611 10 Yovaro gival MAHPQY ektetapévo.

3. ZuvSeDeite e TO YOVATO XPNOILOTIOIWVTAG TO AOYIOHIKO TTOU TO OUVOSEVEL

4. Avoi€te Tnv kaptéha «Calibrate» (BaBuovopunon) oTo AoYIGHIKO TTou To CUVOSEVEL Kal TEDTE To Koupri «Calibrate»
(BaBpovounan).

5. ‘'Otav ohokAnpwOei n Babpovopnon n cuokeur] Ba mapdoxel oripa rxou/dévnong.

Ot akdAoUBEG TIHEG amoTeAOUV To amodekTd eUPOG Babpovounong:
+ Qoptio SakTOAWV (-2,5 £wG 2,5)
« Qoptio MTépvag (-2,5 €wg 2,5)

MPOEIAOMOIHZH: H akatdAAnAn Babpovounaon (yia mapadelypa dv To popTio epapuoleTal emdvw oTo yovato 1 €dv gival
ouvdedepévn n Orkn) emnpeddel Tn SuvatdTNTA BEATIOTNG AEITOUPYIAG TOU YOVATOU Kall EVOEXKETAL VO ETTNPEACEL APVNTIKE TV
ao@dAela Tou XproTn.

NMPOTEINOMENH EYOYTPAMMIZH THZ ZYZKEYHZ

MPOTEINOMENH EMIAOTH EEAPTHMATQN
MapakahoVpe avatpéEte oTn MoTa Twv MPOTEWVOUEVWY EE0PTNUATWY YIa T CUCKEVH oTov Katdhoyo T Ossur.

APXIKH EYOYTPAMMIZH
1. ZUVSEOTE T CUOKEUN ME TO TIEAUA (LE TO KAAUUHA TOU TIEAUATOG TOTTODETNUEVO) UE TN XPrON AVTIoTOI WV
nipocappoyéwv/ouvséopwy tng Ossur.
2. KaBopioTe 1o UPog Tou KEVTPOU Tou YovdTou.
3. Tuvb£oTe TN BAKN OTO GUOKEUN XPNGILOTIOIVTAG AVTICTOIXOUG TTPOoapHOoYEic/cuvSéopoug Tng Ossur.
4. H ypappn ava@opdg euBuypdupiong mpEmel va TTEPACEL Héoa aro To oeNaio emimedo Sixotopnong tng Brkng, To
KEVTPO TOU YovaTog Kat Tou omicgBiou 1/3 tou méApatog (Eikéva 2).

SHMEIQZ H: Edv givan emBupNTEG TPOTTOTOINOELG 0TABEPATNTAG PETA TNV A§IOAGYNON Tou AcBEVOUG, N YPAMLH avagopag
UTTOPE( VO LETATOTOTEL WG KAt 5mm PmpooTd i 5mm miow amnd To KEVTPO ToU YOVATou.

MPOZOXH: Kabwg n ypaupr avagopds euBuypApuong TomoBETeiTal IO THow Og OXEON HE TO KEVTPO TOU YOVATOU, O XPNOTNG
Oa Biwoel peyoAUTePN KAUYN 0TN GAon oTipIENG Katd Tn gAcn amdkplong oTn opTwon. ATTaLTeital TPOcOEeTOC EKOUGCIOG
€\eyxoq yla tn dlatrpnon tng otabepdTnTag Tou Yovdatou dtav n CUCKEUN gival amevepyoroinpévn (OFF).

MPOOYAAZEIZ: Xt péylotn kapyn, Statnpriote eAdxiotn andotaon 3mm (%") pETAEY TNG CUOKEVAG Kat TNG BKNG. XTn
péylotn kapyn mou Sev givat duvatd va amoeuxBei n emagri Adyw Tou dykou TnG Brkng, BePaiwbeite 6Tt n emaegn givat emavw
OTOV OKEAETO, AKPIBWG KATW amd Tov mivaka Slacuvdeong XpNnoTn. MNa péylotn Katavour tng meong SlatnprioTe emimedn Kat
TIPOOTATEVEVN EMPAvela ema@ri (Eikéva 2).

ITATIKH EYOYTPAMMIZH
1. Zntiote amd Tov XpnoTn va otabei 6pBlog, pe To BApog Tou va KatavépeTal §ioou Kat ota §Uo dxkpa Kat BeBaiwbdeite 6Tt
n moehog Bpioketal o eminedn B6éon (Eikova 5).
2. Agloloyriote TV oPeNiaia kat oTe@aviaia EUBUYPAUION YIa TN CWOoTr B£0N TNG YPAUUNG avapopdg euBuypduuiong.
3. Hypapur avagopdg ubuypappiong mpémel va mepdoel péoa and to ofehiaio emimedo Sixotdunong TG ORKng, 1o
KEVTPO ToU YOvaTOog Kal Tou omioBiou 1/3 Tou EAATOG.

THMEIQZ H: Edv eivan emBupNTEG TPOTOTTOINOELG 0TABEPATNTAG ETA TNV A§IOAGYNON Tou AcBEVOUG, N YPAUUH avagopdag
UTTOPE( VAl LETATOTIOTEL WG KAt 5mm PmpooTd ri 5mm miow amnd To KEVTPO TOU YyovATou.

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH

O KaAUTEPOG TPOTTOG YIa VA TTpaypatonolndei Suvapikr euBuypdupion gival va emreuxBei S1dtagn CUMHETPIKAG Badiong.

H apxixr Suvapikr afloAdynon sival onuavTiki yia va €oikelwBei o xproTtng oto va Baailetal otnv npdBeon. H Ossur cuviotd
auTn n a&loAéynon va oAoKANPWVETAL OTIG TTAPAANNAEG SOKkOUG. ONOKANPWOTE TN YEVIKK) SUVAIKT EVBUYPANUIOH TAUTOXPOVA.
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. A§lohoyrioTe To enimeSo ekoUoIoU EAEyXOU TOU XPrioT, {NTWVTAG ammd Tov XPoTn va Badioel pe Tn cuokeur
amevepyomoinpévn. O xpriotng Ba MPEMeL va €XEL TNV IKAVOTNTA va S1aTNPROEL TN 0TABEPOTNTA TOU YOVATOU OTav N
TPoPodoaoia gival amevepyomoinuévn.

. Xpnotpomoliote €KTaon Tou loxiou yla Slatiipnon Tng oTtabepoTnTag oTn eAcn oTPIENG.

. Balte Tov Xprjon va aieBavOei Tnv amdkplon, T KUNoN, Tou méApatog Flex-Foot.

4. DOPTWOTE TNV TITEPVA KAl APrOTE TO YOVATO va KAp@OEi, Kal, Katd ouvénela, va Yivel alobntr n avtiotaon mou
TIOPEXETAL OTTO TO YOVATO.

a) ENéy€te Tov pubuod TNE KAMYNG TOU YOVATOU LE TNV €KTAON TOU LOYIOU.
b) Mpayuatomoiriote Taxeia oOPTWON TNG MPABEGNC XPNOIMOTIOIVTAG TIG TTAPAMNAEG SoKoUG.

. EKmaudevoTe Tov XxprioTtn va Slatnpei Kavoviko PKog BriHatog oTnv uytr TAEUPA.

6. ZNTAOTE amo ToV XPNOTN va KabioEL XpnOIHOTTOIWVTAG TNV avTioTaon OTAPIENE TNG CUCKEUNG.

w N

w

MPOXOXH: Ta o@AAuaTa ou PmopEi va TIPOKUPOUV KATA TNV EUBUYPAMHION Kal pUBUION TNG CUCKEUNG, MMTOPE( va 08nyrcouv
og SUOAEITOUPYIa TNG CUOKEVNG. AUTO UMTOPE( va TIPOKAAECEL TNV TTTWON TOU XPHOTN.

OAOKAHPQZH PYOMIZHX

THMEIA ENAQHZ OHKHXZ/ZKEAETOY
Amarteitat mpoooyr Katd tn Slapdpewon tng BrKNg/Tou OKEAETOU Kal TwV TTPOCAPUOYEWY WOTE N EMAPH VA TIPAYUATOTOLETAL
HOVO OTNV TTIOW KOPUPK TNG CUCKEUNG.

MHN a@alp&ite T0 TPOOTATEUTIKO KAAUHUA TNG CUCKEUNG. AuTO Ba aKUPWOEL AUéowE TNV €yyunon.

>YNOAEYTIKO AOTIZMIKO

Ot e161koi MPOGOETIKAC £Xouv T emAoyH xpriong Tou RHEOLOGIC Workbench yia Windows kai to Ossur Logic og
Aertoupyia expert yla cuokevég pe Apple iOS, woTe va pubuicouv Kal va TpocapuUOoouV TIG TAPAMETPOUG TOU YOVATOU.

O TeNIKOG XPrOTNG umopei va xpnotpomotoet to Ossur Logic o€ Aertoupyia TUTKOU XpROTN yia va Kataypdpel TG Bactkég
TIOPAUETPOUG TOU YOVATOU, OTIWG N KATACTACN TNG KImatapiag Kal n HETpnon Twv Bnpdatwv.

lNa meploodTePEG MANPOPOPIES, AVaTPEETE OTIG 0dNYiEC XPrioNG Yia TO KABE AOYIOHIKO TTPOIOV.

NMPOAIATPADEX

AOMIKEZ MPOAIATPAOEX
+ KaBapd Bdpog: 1,6 kg
« Kataokeur) okeAeTou: ANoupivio
+ Avvatotnta kapyng yovdrou: 120 poipeg
« Anootdoelg (Sidkevo) kat SlaotdoelC (Eikova 2)

ZYMBATOTHTA NOTIZMIKOY
H éx8oon Aoytopikol RHEOLOGIC™ yia Toug NAeKTPOVIKOUE UTToAoyIoTECKAL TO hoyiopikéd Ossur Logic yia cuokeuéc iOS)

NMAHPO®OPIEZ MPOAIArPAGQN NMPOIONTOX

To ouokeun €xel uMoPANOei oe SoKIPEG Kal €XEl OTOTOINOEL OTL CUPHOPPWVETAL LIE TO TIPOTUTTO NAEKTPIKNG ACPANELQG
1aTPIKWV oVoKeVWV |EC/EN60601-1, TO TPATUTTO NAEKTPOUAYVNTIKNAG CUMPBATOTNTAG YIA lATPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEVEG IEC/
EN60601-1-2 kat o mpoturo 1SO 10328. H etaipeia mAnpoi Tig amautrioelg 1SO13485, tng Odnyiag mepi laTpoTEXVONOYIKWV
mpoidvTwy 93/42/EOK kat pépel Tn orpavon CE 6nwg amatteitat.

NEPIBAANONTIKEX XYNOHKEX
« Ogppokpacia Aertoupyiag: -10°C €wg 40°C
« Yypaoia Aerroupyiag: 0% - 100% OXETIKN| Lypacia
+ Ogppokpacia peTapopdg kat amodrikeuong: 0°C éwg 45°C
+ Yypaoia METapopdg Kal amoBrKeuonG: ZXETIKN Lypacia (Aveu cupmukvwong) 10% - 90%
THMEIQXH: Edv n povada givat xpnotpomoinpévn 1 amobnkeupévn og kpvo mepIBAaov (katw Twv 0°C) yla EKTETAUEVO
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XPOVIKO Sidotnpa pmopei va mpokAnBei eAdTTwon otnv TaxuTnTa €KTAaoNG TNG CUCKEUNG. EAv n ouokeur) dev avakTtrioel
TN QUGIOAOYIKH TNG AerToupyia Eavd, mpémet va amooTalei otnv Ossur yia emMoKeUn.

MPOXOXH: H cuokeun Sev éxel oxeSIOTEI yia Xprion umo Tnv mapouacia eVPAEKTWY aepiwv 1y o€ epiBaANovTa movoia
og ofuydvo.

NMAHPO®OPIEZ TPOOOAOZIAZ

To TPOPOSOTIKG TTOU TTAPEXETAL PE TN LOVASA €XEL TTIOTOTTOINOE OTL CUUHOPPUVETAL LIE TA TIPOTUTIA LATPIKOU
nAextpoMoyikoU e£0mAIoHOU. Eival ao@alég va XpnoILOTIoloUvTal MAVO Ta TIPOTEIVOUEVA TPO@OSOTIKA amd Thv Ossur.
EiooSo¢: 100-240 VAC

« uxvétnta glo6dou: 50-60 HZ

+ Pevpa e10660u: 0,6 A

Téon e€d60u: 24 VDC

+ Pebpa e€660u:1,0 A

O¢gppokpaoia Aerroupyiag: 0°C €wg 40°C

+ Yypaoia Aerroupyiag: XTI uypaaia 5% - 95% (vev CUMTUKVWONC)

Kataokevaotrig: UE Electronic

« Ap. povtéhou: UE24WCP-240100SPA

NMPOPYNAZEIZX HAEKTPOMAINHTIKHZ YYMBATOTHTAZ

MPO®YNAZEIZ AXDANEIAZ
AOyw TG NAekTpOopayvNTIKNG oupBatotntag (EMC)mpémel va AngBouv eI8IKEG TTPOPUAAEELS TNG CUOKEUNG :

« H ouokeun Sev Ba mpémel va xpnotlomoleital KovTd O€ 1) eNdvw o€ AANoV eEOTTAICHO. Z€ TIEPITTTWON TTOV Eival avaykaia n
XPHoN KOVTA O€ 1] EMAvw o€ AANoV eE0MAIOHO, N CUOKELN Ba TTPETTEL va ENéyXeTal WOTE va Slao@alifetat 6Tt Aettoupyei
KAVOVIKA.

+ H ouokeun pmopei va gival euaioOnTn o€ NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG QMO CUOKEVES OPNTOU Kal KIVNTOU
£€OMAIOHOU EMKOWVWVIWV e padloouxvoTtnTeg (RF) dmwg ta Kivntd tnAépuwva.

+ H ouokeun pmopei va gival evaioOntn o€ mapepBorég and AoV e§0MAICHO, KO Kat EGV 0 EE0TTMOHOG
OUUHOPQUWVETAL HE TIG anmaitoelg yia i EKITOMIMEL CISPR

2YNTHPHZH

H povada Ba mpénel va otahei otnv Ossur yia emokevE 1 ouvTrpnon. Kauia AN staipeia i G\o dtopo Sev emtpénetal va
KAVEL EMOKEVEG 1 OLVTHPNON OTN HOVASA KaT' OTToIOVOHTIOTE TPOTIO. MLV OTEINETE TN CUCKEUN YIa EMOKEVEG I} CUVTHPNON,
BeBawbdeite 611 akohouBrBOnKav cwaoTd ot 08nyieg Aertoupyiag. AuEowG PETA TV €KOEON O€ VEPO, N CUCKEUN UTTOPE( va
ekméunel ehag@pL B6puPo katd tn Sidpkela TS xpriong.

KAGAPIZMOZ
« ‘Otav anarteital, XpnolHOToIOTE £va LYPO TTaVi LE RTTIO 0ATTOUVIL I} IGOTIPOTTUAIKT AAKOOAN . ZTEYVWOTE TO TTPOIOV PE
€va mavi mou Sev a@rivel xvoudt Kal agroTe TO VA OTEYVWOEL TTARPWG.
« MH xpnotuomoleite SIOAUTEG TT1O0 LIOXUPOUG amd TNV IGOTTPOTTUNIKE) OAKOOAN.
« MH xpnotgomoleite memeopévo aépa yla Tov KaBapiopo Tou YovAaTou, KaBwg autd HMOPE va TTPOKAAEDEL
Suohertoupyia kat Tpoéwpn eOopA Tou yovdtou.

EYOYNH

O KATAOKEVAOTIG GUVIOTA TN XPr0N TNG CUOKEUNG HOVO UTTO TIG CUYKEKPIUEVEG GUVONRKEG Kal Y10 TOUG EMSIWKOUEVOUG
okomoUG. H cUOKEUN TTPETTEL VA CUVTNPEITAL KAl VA XPNOIUOTTOLETAL CUHPWVA HE TIG 08NnYieg xpriong. O KataokeuaoTthg Sev
givat ueLBLVOG yia {NUIEG TTou TTpoKalouvTal ard TapdBAeYN Tou TapAVTOG eyypagovu, 1dlaitepa Adyw akatdAnAng xprong
1 KN e€ouclodotnuévn TPOMOMOoINGN TNG CUCKEUNG.

ZHMANZH ZYMMOP®QIHE CE
AuTr n cuokeun MANPEOI TIG amatTioelg TNG Eupwaikrig O8nyiag 93/42/EOK yia Ta laTpoTEXVOAOYIKA TTIPOIGVTA. AUTH ) GUCKEUR

£xel TalvopunOei w¢ pia ouokeur katnyopiag Il cup@wva e Ta KpItrpla Tagivéunong mou meptypd@ovtal oto Mapdptnua IX
™ odnyiag.

EITYHZH
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‘Opol €yyUNnong yla AEMTOUEPELEG.

ZYMMOPOQXIH

AuTO 1o €dpTnUa €Xel EeyXOei cUMPWVA e To TPoTuTIo I1SO 10328 yia Tpia EKATOUMUPLA KUKAOUG GOPTIoNG. Avaloya pe
™ $pACTNEIOTNTA TOU ATOUOU HE OKPWTNPIACHO, AUTO AVTIOTOIKEL O SIAPKELD XPONG TPIWV EWG TTEVTE ETWV. ZAG
TpoTeivoupE TN SlE§aywyn TAKTIKWY ETHCIWY EAEYXWV AOPANEING

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

0 OUYKEKPIIEVEG TPOUTIOBETEIG Kal TEPIOPIOHOUG TN
A Xerion, BA.Tic ypatéc onyies mpoPAenopevnc xprione

1 #)To 6pi0 pélac awpatoc Sev mpénei va unepBaiverar
Tou KataokevaoT!

KatguBuvtnpieg odnyteg Kat SnAwaon Tov KATAGKEVAOTN — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H ouokeun mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvnTiko mepiBaillov mou kabopiletal katwtépw. O MEAATNG i 0 XPNOTNG TNG
ouokeunig Ba mpémel va Slaopalioel OTt xpnotpomoleital o€ TETolo ePIBANov.

AOKIMI EKTTOUTWV Zuppépewon HAektpopayvntikoé mepiBallov - KareuBuvtnpleg odnyieg

Ekmopmég Oudda 1 H ouokeun xpnotuomnolei evépyela padtoouxvotitwy (RF) povo yia tnv

padioouxvotitwy (RF) E0WTEPIKNA TNG AEITOUPYIQ. ZUVETTWG, Ol EKTTOUTTEG PASIOOUXVOTATWY

CISPR 11 (RF) Tng givat xapnAég kat Sev givat mbavo va mpokaléoouv kapia
TIAPEUPOAN O€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO EOTTAIOHO.

Exmoumég Katnyopia B H ouokeun givat KatdAAnAn yia xprion o€ OAEG TIG EYKATAOTACELS,

padloouxvotitwy (RF) TEPINAUPBAVOUEVWY TWV OIKIOKWY EYKATACTACEWVY KAl EKEIVWV TTOU

CISPR 11 ouvdéovtal ameuBeiag pe To Snuodcoto SiKTuo MAPOXNG I0XUOE XAUNANG
Tdong, To oTmoio TPOPOSOTE( KTipLa TTOU XENOIUOTTOIOVVTAL YIo GKOTIOUG

APHOVIKEG EKTIOUTIEG Katnyopia B KATOIKNONG.

IEC 61000-3-2

Tdaon Alakupdvoele/ ZuppOpPWVETaL

EKTTOUTTEG TETTIYIOMOU

IEC 61000-3-3
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KATEYOYNTHPIEX OAHTIEZ KAl AHAQZIH TOY KATAZKEYALTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

H ouokeun mpoopiletal yia xprion 0to nAektpopayvnTiko mepiBaillov mou kabopiletal katwtépw. O MEAATNG I} 0 XPOTNG TNG
ouoKeung Ba mpémel va Slao@alioel OTt xpnotpomoleital o€ TETolo TEPIBANOV.

KatguBuvtrpieg odnyieg yia

Eminedo SoKipnig TO NAEKTPOHAYVNTIKO
AoKipn atpwaiag IEC 60601 Eminedo ouppopewong nepiBaiov
HAextpootatikn +6kV péow emagpng +6kV péow emapng Ta dameda Ba mpémel va givat amd

ekpodpTion (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV péow aépa

+8kV péow aépa

EUNo, oKUPOSEUA 1) KEPAUIKO
mAakidio. Eav ta ddmeda gival
KOAUPPEVD PE OUVOETIKO UAIKO, N
OXETIKN Uypaoia Ba mpémel va
gival Touhdylotov 30%.

HAextpikn Taxeia +2kV yla ypappég mapoxnc +2kV yla ypappég mapoxng H moi6tnTa TN KEVTPIKAG
petdBaon/pum 1ox0U0¢ 1ox0U0¢ TIAPOXNG loxVo¢ Ba mpémel va givat
IEC 61000-4-4 +1kV yia ypaupég elo65ou/ +1kV yia ypaupég elo65ou/ auTH VoG ouvrBoug epmmopikoU 1
£€odou ££odou VOOOKOUELAKOU TIEPIBANNOVTOG.
HAekTpIKA Taxeia +2kV ylo ypappég mapoxng +2kV ylo ypappég mapoxng H mo16tnTa TN KEVTPIKAG
uetapaon/pumn 1oxvog 1oxvog TIAPOXIG loXVo¢ Ba mpémel va givat
IEC 61000-4-4 +1kV yia ypappég el0ddou/ +1kV yia ypappég eloddou/ auTr EVOG OLVABOUC EUMOPIKOU 1
£€odou ££660u VOOOKOUELAKOU TIEPIBANNOVTOG.
BuBioeig taong, <5% U, (>95 % Bubion oe U,) <5% U, (>95 % Bubion H mo16tnTa NG KEVTPIKAG

OUVTOHEG SLaKOTTEC Kal
SI0KUMAVOELG TAONG
OTIC YPAUUEC TTAPOXNG
1oxvog

IEC 61000-4-11

yia 0,5 KUKAo.

40 % U, (60 % BUBIon oe U,)
yla 5 KUKAOUG.

70 % U_ (30 % Bubion oe U))
yta 25 KUKAoUG,.

<5% U, (>95% Bubion oe U,)
yla 5 sec.

oeU))
yta 0,5 KUKAo.

40 % U, (60 % Bubion o U,)

yta 5 KOKAOUG.

70 % U, (30 % Bubion o U))

yla 25 KUKAOUG,.

<5 % U, (>95% BUBion oe U,)

TAPOXNG LoXVOG Ba Tpémel va ival
QAUTHA EVOG CLVABOUG EUMOPIKOU 1
VOOOKOUELAKOU TIEPIBANNOVTOG.
Edv o xpriotng tou RHEO KNEE 3
anaitei ouveyr Aettovpyia Kata ™
SIAPKELA SLAKOTIWV TNG KEVTPIKAG
TOPOXNG NAEKTPIKOU PEVUATOG,

yla 5 sec. ouvioTatal n TPopodoacia Tou
RHEO KNEE va yivetat amé
TPOPOSOTIKO ASIANEITTNG
TIAPOXNG LOXVOG 1 amé umatapia.
uxvotnTa 1IoXUog 3A/m 3A/m H ouxvotnta 1ox0og Twv

(50/60 Hz) payvntikoU
nediou
IEC 61000-4-8

payvnTikwv mediwv Ba mpémel va
€ival o€ emimeda XapaKTNPIOTIKA
Hiag ouvriBoug Béoewg o€ éva
oUVNOEC EPMOPIKO 1y
VOOOKOUELAKO TIEPIBANNOV.

Inueiwon: U, gival n Téon tng KeVIPIKAG TAapoxrG eVOAACOOUEVOU PEDUATOG TIPLV ATTO TNV EQAPHOYH TOU emméSou SokIuAg.
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KATEYOYNTHPIEX OAHTIEX KAl AHAQZH TOY KATAZKEYALTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA

H ouokeun mpoopiletal yia xprion oto nAektpopayvnTtiko mepiBaillov mou kabopiletal katwtépw. O MEAATNG i 0 XPNOTNG TNG
ouokeurig Ba mpémel va Slac@alioel 6Tt XPNOIUOTIOLETAL OE TETOLO TIEPIBANNOV.

Aokipn atpwaiag

Eninedo Sokipunig
IEC 60601

Eninedo

OUPPGPPWONG

KateuBuvtripieg o8nyieg yia 1o NAEKTpOpayvnTiko
nepiBaiiov

O @opnTAG Kal KIVNTOG EEOTTAIOHOG ETIKOIVWVIWV UE
padloouxvdtnteg (RF) Sev Ba mpémel va xpnotpomnolgital og
amdOoTACN HIKPOTEPN ATTO TN CUVICTWHEVN améoTach
ao@aleiag, 6mwg autr uroAoyiletal amd Tnv e§icwon mou
IOXUEL Y10 TN CUXVOTNTA TOU TTOUTOU, ald omoloSHTOTE
TUAMA TNG CUOKEUNG, TEPIANAUBavOUEVWY TwV KOAWSiwV.
SUVIOTWUEVN amdoTACT ACPOAEIQG:

Emaydpeveg
padloouxvoTnTeg
(RF) IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz £éw¢ 80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80MHz éwc¢ 2,5 GHz

3V/m

d=1,2v/P 80 MHz éwg 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz £w¢ 2,5 GHz

6mou «P» gival n PéyloTn ovVoUaoTIKA 1oXUE e€660u Tou
moumou og Watt (W) cUp@wva PE TOV KATAOKELAOTH TOU
TIOUTTOU Kalt d €ival N CUVICTWHEVN ATOOTACH ACPAAEiag
o€ pétpa (m).

O1 evtaoeig mediwv and oTaBepoug TOUmoug
padloouxvotitwy (RF), 6mw¢ mpoadiopifovtal amo pa
NAEKTPOMAYVNTIKN MEAETN BéoEwca™ Ba mpémel va givat
XAUNAOTEPEG aMd TO €MiMESO CUPUOPPWONG O€ KABE
@AcUa CUXVOTHTWVD™,

Ev&éxetat va undp&ouv mapeuPorég minaiov ((( )))
e€omAiopoU Tou @épel To akdAouBo cupBolo:

YHMEIQZH 1

>Ta 80 MHz kat 800 MHz, 10XVl To uPnAOTEPO PAcHa
OUXVOTHTWV.

YHMEIQXH 2

O mapovoeg kateuBuvtrpleg 0dnyieg evoéxetal va punv
10XUOULV O€ OAEG TIG TIEPIMTWOELG. H NAEKTPOUAYVNTIKA
S1adoon emnpedetal amd Tnv amoppdenon Kat TV
avdkhaon and Sopég, avTiKeileva Kat avepwmoug.

Ot evtdoelg mediwv améd otabepoug mopmoug, Omwg
otabpoi aong yia padiotnAépwva (Kivnta/acuppata) Kat
EMIYEIEC KIVNTEG PASIOOUOKEVEG, EPACITEXVIKOL
padlopwvikoi otabpoi, padloQwviKEG ekmoumég AM kat
FM kaBw¢ kat TNAEOTTIKEG eKMoUTEG, Sev givat Suvato va
mpoRAe@BoLV BewpnTikd pe akpifeta. NMa tnv a§lohdynon
TOU NAEKTPOayVNTIKOU TrEPIBAAOVTOC Adyw oTabepwv
mopmnwv padloouxvotitwy (RF), Ba mpémel va e€etaotei To
evdexOuevo Sle€aywyng NAEKTPOUAYVNTIKAG MENETNG
Béoewc. Edv n petpnBeioa évtaon mediou otnv Tomobeaia
oTnV omoia XpnolpoToLEiTal N cuoKeur umepBaivel To
AVWTEPW LOXVOV EMMESO CUUHOPPWONG
padtoouxvotitwy (RF), n cuokeur Ba mpémet va
TapakoAouBeital WoTe va emaAnBeuTei n opaln
Aertoupyia. Eav mapatnpnBei un opaln andédoon, pmopei
va gival avaykaia mpooBeta pétpa, 6TwG o
EMAVATPOOAVATONOUAG 1) N TomoBETnon o€ AN Béon Tng
OUOKEUNAG.

*¥

MNévw and 1o pdaopa cuxvotitwy Twv 150 kHz éwg 80 MHz,
ol evtdoeig mediwv Ba mpémel va gival xapnAdtepeg amd
10V/m.
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Mpotelvopeveg aMooTACELG SlaxwplopoUy HETagy @opnToU Kat KivnTol e§0MAIGHOU EMKOIVWVIAG HE padIooUXVOTNTEG
KOl TNG GUGKEVNG.

H ouokeun mpoopiletal yia Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV OTO OT0i0 Ot Slatapax£g amd ekmopmég RF givat
€NeYXOMEVEG. O TEAETNG 1) O XPiOTNG TNG CUOKEVNG UMopei va BonBnoegl otnv mpoAnyn Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY TAPEUBOADV
S1aTNPWVTAG Hia ENAXIOTN AmOoTAoN HETAEY popNTOU Kal KIVNTOU €£0MAICHOU EMKOIVWVIAG UE PASIOOUXVOTNTEG (TTOUTTOI) Kalt
TNG CUOKEUNG, OTIWG OUVIOTATAL TTAPAKATW, CUMPWVA PE TN HéYIoTN 1oV 660U TOU £EOTTAIOOU EMIKOIVWVIGDV.

OvopaoTIKR péyloTn 1IoXUG Andéotaon Siaxwpiopov GUHPWVA PE TN GUXVOTNTA TOU TOMTTOU
€§680v Tou TOpMOU
m
w 150 kHz £w¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éwc¢ 2,5 GHz
d=1.2VP d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23

TNa Toumoug PéyloTng OVOHAOTIKAG IoXVOG £€680UL TTOU SeV avagEéPovTal TApamAvw, N CUVICTWHEVN amdoTaon dtaxwplopou d
o€ PETPA (M) PITOPE( VO UTTOAOYIOTEL XPNOIHOTIOIOVTAG TNV £§i0WON TTOU LoXUEL yia T cuXvOTNnTa Tou ooy, émou P gival n
HE€YLOTN OVOMAOTIKN 10XUG £€660UL Tou Toumnou o€ Watt (W) oUp@wva e TOV KATAOKEVACTH| TOU TTOUTTOU.

YHMEIQZH 1 Xta 80 MHz kai 800 MHz, epapudletal n andotaon SiaxwplopoU yia To UPNASTEPO EUPOC CUXVOTATWV.
SHMEIQZH 2 AuTég ol KATEUBUVTIPIEG YPAUHEG EVOEXKETAL VA PNV IOXVUOULV OE ONEG TIG TTEPITTWOELG. H NAEKTPOHAYVNTIKN
S1adoon emnpedleTal and Tnv amoppdPnon Kat avtavakAaon amé KTipla, QvTIKEPEVA Kal avOpwmoug.

PYOMIZOMENEZ NAHPO®OPIEZ ANO MONAAEZ BLUETOOTH

AUTI| N CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPOKATW TTOUTTOUG pASIOCUXVOTHTWV:

o Xapaktnpiotika Tomou Kat . 2 2
Movtého O G Evepyog aktivofBoAoUpevn 16X0G
Evétnta Bluetooth 4.2: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW / MHz
Movtého: BT121 (1 MHz Aldotnpa, 79 kavahia)

Evotnta BLUETOOTH 4.1: | FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.42mW / MHz
Movtého: N5 ANT SoC (1 MHz Atdotnua, 79 kavaiia)

HMA-OMOZMONAIAKH ENMITPOMH EMNIKOINQNIQN (FCC)
AUTOG 0 EOMAIOUOG €XEl SOKILAOTEL Kat SIAMOTWONKE OTI CUMUOPPWVETAL LE TA OPLA PNPLAKNG CUOKELHG KAdong B,
oUpewva pe To Mépog 15 Twv Kavoviopwv FCC. Ta opla autd £xouv oxeSIaoTE( yia va apéxouv eDAOyn mpooTtacia and

emPBAafeic mapeuPolég o€ pia oIklakn eykatdotaon. O e£0mMMoUOC auTOC TTAPAYEL, XPNOLUOTIOLEL KOt UTTOPE( VO EKTTEUPEL

evépyela padloouyvotriTwy. Av Sev eykataotaBei Kal xpnotpomoindei cupPwva Pe TIG 0dnyieg, umopei va TPoKAAETEL

emPBAhafeic mapeuPorég oTig padloemkovwvieg. QoTO00, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypagn mou va e§ac@alilel mwe Sev Ba

oupPei mapePPONr OE IO CUYKEKPIUEVN EyKATATTAON.

Av auTOG 0 EOMAIOHOG Tipokaléoel emPBAafeic mapepPoléG oTn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKNA AN, TTPAYUA TTOU UITOPE( va
motomnolnBei pe To dvotypa Kat To KAE{o1o Tou eE0TAIGHOU, 0 XprioTng evBappuveTal va Sokipdoel Kat va S1opBwoel Tnv

mapeUPBoAr Ue éva i meploodTepa amé Ta akdAouba pétpa:
« AN\GEte Tov mpooavatoMopo 1 tn Béon Tng kepaiag AYnG.
« Au€note TNV amootaon HETAEU Tou eE0MAIGHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvdéote Tov e§onmiopo o€ mpila mou PpiokeTal oe SIAPOPETIKG KUKAWUA armd autd OTo omoio gival cuvSedepévog o

S8€KTNG.
+ ZUMPBOUAEUTEITE TOV AVTITIPOOWTIO 1 £vav EUTTEIPO TEXVIKO padlo@wvou / TnAedpaong yia Bonbela.
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Tuxdév al\ayég 1) Tpomomolnoelg o Sgv eykpivovtal pntd amd 1o appodio HEPOG yia CUMHOPPWON UITOPE( VA AKUPWOOUV
v €€0uc1086TNON TOU XPROTN Va XelpileTal Tov EEOMAIOUO.

Mpoocoxn: EkBeon o aktivoBolia Padioouxvotntac.
AuTr n ouokeun dev mpémel va BpiokeTtal KovTd f va Aeltoupyei o cuvSUACHO e OTTOIASAHTIOTE AN KEPAIA 1 TTOUTTO.

Kavaddc - Industry Canada (IC)
AUTH n CUOKEUN CUPHOPPWVETAL pE To RSS 210 Tou Industry Canada.
H Aertoupyia undkettat oTig akdAouBeg Suo mpoimoBéaoelc:
1. autr n cuoKeur 8¢ Pmopei va Mpokaléoel TapeUBOAn, Kat
2. AUTH n ouoKeun TPEMEeL va SéxeTal omoladATTOTE TMAPEUPBOAR, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTAPEUBOAWY TTOU
evdéxeTal va MPOKAAECOUV avemBOUUNTN AEITOVPYIa QUTHG TNG CUCKEUNG.

Mpoooxn: EkBeon o€ Aktivofolia Padiocuxvotnrag.

To mpdypappa eyKATAoTAONG AUTAE TNG CUOKEUNG PASIOKUUATWY TIPETTEL va Slao@alioel Tt n Kepaia ivat TomoBeTnpévn
N éxel TéTola KateLBUVoN WOTE va PNV ekméumel media padloouxvoTTwV Mou uTiEPPaivouv Ta dpla Yyegiag Tou Kavada yia
T0 YeviKd TANBuopo. Avatpéte otov Kwdika Aopaleiag 6, mou StatiBetal amd tnv 1otooehiba www.hc-sc.gc.ca/rpb Yyeiag
Tou Kavadd.
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SUOMI

SYMBOLIEN SELITYKSET

P34

Huomio - Katso kiyttéohjeita

On/Off-virtakytkin

Tyyppi B, sovellettu osa (IEC60601-1)

CE-merkintg, jossa on ilmoitetun elimen tunnistenumero

Ei-ionisoiva séteily

Valmistaja ja valmistuksen pdivamaira

Tasavirta

Tutustu kayttoohjeisiin

Tami merkinti tuotteessa, pakkauksessa, lisdvarusteissa tai kirjallisuudessa tarkoittaa, etts
tuote sisiltad elektronisia komponentteja ja/tai akkuja, joita ei saa havittda niiden kiyttsian
padtyttyd tavanomaisen jitteen mukana. Hallitsemattoman jitteiden késittelyn mahdollisesti
ympiristslle ja ihmisen terveydelle aiheuttamien haittojen ehkiisemiseksi kayttijia
kehotetaan erottelemaan nama jatteet muista jatetyypeistd ja kierrattimaan ne vastuullisesti
materiaaliresurssien kestdvin uudelleenkiytén edistimiseksi. Kdyttdjien on pyydettavid ohjeet
paikallishallinnosta néiden esineiden ympdristdystavillista kierrdttdmista tai havittdmista
varten. Erota akut ja sdhkékomponentit muista jitetyypeistd ja kierritd ne paikallisessa
maksuttomassa elektroniikkaosien palautusjirjestelmissi edistdiksesi luonnonvarojen
suojelemista ja materiaalin uudelleenkéyttda.

Akun tila

Sarjanumero

Suojattu kiinteilts, vierailta esineilts, joiden halkaisija on 2,5 mm tai enemmin.
Suojattu roiskevedelti.
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RHEO KNEE kutsutaan jatkossa "laitetteeksi". Timi asiakirja antaa tarkedi tietoa laitteen kiyttékohteesta,
suuntauksesta, asennuksesta ja kisittelysta.

Tamai opas on tarkoitettu sertifioiduille apuvilineteknikoille ja laitteen kayttjille.

Laitteen saa sovittaa paikoilleen vain Ossur-yhtién valtuuttama ammattitaitoinen henkilkunta asianmukaisen
koulutuksen jilkeen.

TUOTEKUVAUS (Kuva 1)
Laite on mikroprosessoriproteesipolvinivel ja koostuu seuraavista osista:

. Pyramidiadapteri

. Aktuaattori

. Ojennuksenlukitus

. Virtapainike

. Led-valo (akun merkkivalo)
. Latauspistoke

. Ladattava akku

. Pyramidiadapteri

Py AWN —

Varmista, etti laitteen loppukayttdjén tietdd, miten laite toimii ja miten sen kanssa toimitaan.
Kerrottehan loppukayttsjalle kaikki turvaohjeet ennen kuin hin alkaa kaytt4s laitetta!

TOIMINTA

Laite sdityy automaattisesti eri aktiviteetteihin, kuten seisominen, kively, portaiden/ramppien nousu tai
laskeutuminen.

Seisominen

Aina asennon havaitessaan laite lukkiutuu ja tukee kiyttdjadnsa taydellisesti. Timin avulla kiyttdjd voi ottaa pienia
askelia luonnollisemmin ilman tunnetta polven lukittumisesta.

Kaively

Laite tukee kiyttdjd aina maakontaktin havaittuaan. Se vapautuu, kun heilahdus alkaa ja heilahdusvaiheen vastus
auttaa siirtymain mukavasti ja symmetrisesti monien eri nopeuksien vilill4. Laite vihent&d rasitusta, ja
mahdollistaa siten pitempien matkojen kivelyn.

Istuutuminen

Kun kiyttjd nojautuu taaksepiin istuutuakseen, laite vastaa suhteellisesti kuormitukseen tukeakseen luonnollista
istuutumista.

Portaiden ja ramppien laskeutuminen

Laite koukistuu ja tukee kiyttsjad laskeuduttaessa seuraavalle askelmalle. On suositeltavaa nojata hieman
taaksepdin, silla se helpottaa proteesipolven taivutusta. Tasapainon mahdollisesti kadotessa se estdd kayttajas
kaatumasta eteenpdin.

LAAKETIETEELLISET KAYTTOAIHEET
Laite on tarkoitettu yksinomaan amputoitujen alaraajojen ulkoiseen proteesointiin.

« Unilateraalinen transtibiaaliamputaatio

- Bilateraalinen transtibiaaliamputaatio

« Unilateraalinen polven disartikulaatio amputaatio
« Bilateraalinen polven disartikulaatio amputaatio

KAYTTOKOHTEET

« Aktiivisuustaso: Kohtalainen tai korkea

« Iskutaso: Kohtalainen

« Suurin painoraja: 136 kg.

« Laite on sdinkestivi, joten se kestdd altistumisen kostean ja sateisen siin olosuhteille vahingoittumatta ja
ilman toimintakyvyn menetysta.
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KAYTONVASTA-AIHEET

Kaikki olosuhteet, jotka ovat tissé asiakirjassa mainittujen kiyttéaiheiden ja/tai suositusten ulkopuolella tai niita
vastaan.

TURVALLISUUS

VAROITUS: Huomautus kiyttsjalle vakavan tapaturman vaarasta tai vakavista haittavaikutuksista, jotka liittyvat
laitteen kayttoon tai vadrinkdyttoon.

HUOMIO: lImoittaa kiyttsjalle mahdollisesta ongelmasta laitteessa, joka liittyy sen kaytt6on tai vaarinkayttoon.
VAROTOIMET: Noudata turvallisuusohijeita, sillid niiden noudattamatta jittiminen voi johtaa laitteen
tooimintahdiriédn tai kdyttdjan loukkaantumisriskiin. Apuvilineteknikon pitdd varmistaa, etté asiakkaat ovat
tietoisia turvallisuusohjeista ja ymmartavit ne.

YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

On erittdin suositeltavaa, ettd kayttdja kytkee virran pois ennen heilahdus- ja tukivaiheen asetusten sditamista,
mutta kiveltdessa virran ollessa pois piiltd on aina noudatettava varovaisuutta.

_

. Portaita ja ramppeja laskeuduttaessa on kuitenkin kaytettdvi kaidetta parhaan mahdollisen turvallisuuden
takaamiseksi.

. Laitteen virheellinen kisittely tai s34t voi aiheuttaa tukivaiheen ohjauksen toimintahéirion, mika voi lisati
kaatumisriskia.

3. Varmista, ettd kayttdja pystyy tunnistamaan virran loppumista ilmaisevan dini- ja / tai virinasignaalin.

. Jos laitteessa on toimintahdirié tai virta saavuttaa kriittisen tason, déni- ja / tai vdrindvaroitukset varoittaa
kayttdjaa. Jos varoitussignaaleja havaitaan, tarkista, pystyyké polvi endi tukemaan asentoa. Kytke
ojennuksenlukitus ja jatka kivelyd varovasti.

5. Mikili laitteen virta katkeaa, menettdd polvi kykynsi tarjota tukea tukivaiheessa. Tillaisessa tapauksessa on
suositeltavaa lukita polvi kisin tiyteen ojennukseen kytkemilld integroitu ojennuksenlukitus. Polvea voi
kuormittaa lukittuna taydell4 painolla.

6. Vilta kaikkia iskuja jotka kohdistuvat holkkiin, runkoon, adapteriin tai laitteen takana olevaan liitintipaneeliin.

Tahidn paneeliin tai sen osiin kohdistuvat vauriot voivat aiheuttaa laitteen toimintahirion (Kuva 4).

Laite saattaa olla herkki kannettavien ja mobiilien radiotaajuuslaitteiden, kuten matkapuhelimien ja muiden

laitteiden, sihkomagneettiselle hiirislle siindkin tapauksessa, ettd kyseinen laite tiyttdd CISPR:n

sateilyrajoitusvaatimukset.

8. Al yritd korjata laitetta itse (vaikka korjaus olisi kuinka pieni). Tima voi vahingoittaa polvea, aiheuttaa
toimintahiirién tai vian, ja mititsi takuun.

9. Al koskaan kaytd tuotetta, jos se ei toimi kunnolla, tai jos se on pudonnut tai vahingoittunut. Téllaisissa
tapauksissa palauta tuote terveydenhuollon palveluntarjoajan tutkittavaksi ja korjattavaksi.

10. Laite on sdinkestivi, mutta sité ei ole suunniteltu kestimiin huomattavaa miiria vetts tai muita nesteiti,
eikd huuhtelua, suihkua tai upottamista. Jos laite on altistettu jollekin niistd olosuhteista se on lihetettivi
Ossurin huoltoon.

11. Laite ei ole korroosiosuojattu ja siksi se ei saisi joutua kosketuksiin suolaisen tai klooratun veden kanssa. Jos
laite on altistettu jollekin niistd olosuhteista se on lihetettdva Ossurin huoltoon.

12. Laite ei ole 2,5 mm pienempien kiinteiden hiukkasten tunkeutumisen kestavi ja sen vuoksi laite ei saa joutua

kosketuksiin hiekan kanssa eiki sitd saa kéyttdd polyisessd ympiristdssi. Jos on olemassa mitdan merkkia siitd,

ettd polvinivelen liike on heikentynyt, se on lahetettiva Ossurin huoltoon.

N

N

~

LAITTEEN LATAUS

VAROITUS: Varmista, ettd kayttdji tietdd, ettd vaurioituneen virtaldhteen, laturin tai pistokkeen kiytts voi aiheuttaa
sahkoiskun.

Vaihda vilittémasti vaurioitunut virtalahde, pistoke ja akkulaturi uuteen.

HUOMIO: Varmista, etti kiyttdja osaa tarkistaa varaustason ennen kiytts4 ja lataa laitteen tarvittaessa. Ossur
Logic -sovelluksella voidaan seurata akun tilaa.
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Ennen kuin asennat laitteen, lataa laitetta 3 tuntia tiyden latauksen varmistamiseksi.

LAITTEEN LATAAMINEN
- Liité latausjohto liittymipaneelin latausliitintian (Kuva 1).
+ Laitteen akku latautuu 90 prosenttiin noin 1,5 tunnissa. Se latautuu tayteen (100 %) kolmessa tunnissa.
« Laite on ladattava piivittdin optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi.
« Laitetta ei voi ladata liikaa.
« Laitteen voi ladata ON- tai OFF-tilassa.

AKKUA KOSKEVAT VAROITUKSET (Kuva 3)

Kun akun jannite on alhainen, kuuluu toistuva pulssimainen varoitusiani: Lyhyt merkkiani toistetaan 15 sekunnin
vilein, ja liittymipaneelissa vilkkuu oranssi valo. Tissé vaiheessa laite on ladattava uudelleen. Se, miten pitkiksi
aikaa akku riittdd, riippuu aktiivisuudesta (noin 30 minuuttia kivelyi tasaisella maalla tai 5minuuttia portaiden
laskeutumista).

Kun akun jannite on kriittisen alhainen, surina-dini, vérina ja punainen vilkkuva valo varoittavat laitteen
vilittdmistd sammumisesta (5 sekunnin kuluttua).

AKUN KAPASITEETTI

Ladattava litiumioniakku (1950 mAh / 28.9 Wh): Téyteen ladattu akku riittdd 48—72 tunnin jatkuvaan kaytt6n
kayttajan aktiivisuuden mukaan.

HUOMIO:
« Haiviti laite, sen lisdvarusteet ja pakkaus paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti. Akku on havitettiva
paikallisten lakien ja miirdysten mukaisesti. Akkua ei saa polttaa.
+ Koska laite on akkukiyttsinen, on noudatettava varovaisuutta liiallisten mekaanisten iskujen ja tirindn suhteen.

LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE JA POIS PAALTA

LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE (Kuva 1)
Kytke laite p4alle painamalla ON/OFF-virtapainiketta. Vahvistukseksi kuuluu kaksi aanimerkkia.
Kun laite on pailld, kayttsliittymapaneelin ON/OFF-virtapainikkeen vieressa oleva merkkivalo sykkii vihredna.

LAITTEEN KYTKEMINEN POIS PAALTA (Kuva 1)

Kytke laite pois paalta painamalla ON/OFF-virtapainiketta ja pitimalld sitd painettuna, kunnes kuulet nelji lyhytta
ddnimerkkii ja yhden pitkdn danimerkin.

Kun laite on pois piiltd, myds kayttsliittymiapaneelin merkkivalo sammuu.

OJENNUKSEN LUKITUS

Katso (Kuva 6).

LAITTEEN KALIBROINTI

KALIBROINTIVAATIMUKSET:

Laitteen kalibroimiseksi tarvitaan mukana tuleva ohjelmisto (RHEOLOGIC-ohjelmisto PC:lle, Ossur Logic sovellus
iOS laitteille)
Mukana tulevasta ohjelmiston teknisestd kisikirjasta saat ohjeita kuinka kytked laite ohjelmistoon ja sditis laitteen
parametreja.

LAITTEEN KALIBROINTI

1. Varmista ennen kalibrointia, ett4 polveen El kohdistu KUORMITUSTA ALA liit4 holkkia polveen.
2. Varmista, ettd polvi on TAYDESSA ekstensiossa.

3. Kytke polvi mukana tulevan ohjelmiston avulla.

4. Avaa mukana tulevan ohjelmiston "Kalibrointi”-vililehti ja paina "Kalibroi”-painiketta.

5. Kun kalibrointi on suoritettu loppuun, laite antaa dini- tai varinamerkin.
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Alla on esitetty kalibroinnin hyviksyttivit vaihteluvilit:
« Varvasosan kuormitus (-2,5-2,5)
« Kantapdin kuormitus (-2,5-2,5)

VAROITUS: Virheellinen kalibrointi (jos polveen esimerkiksi kohdistuu kuormitusta tai jos holkki on kytkettyna)
vaikuttaa polven optimaaliseen suorituskykyyn ja saattaa vaarantaa kiyttajan turvallisuuden.

LAITTEEN SUOSITELTAVA SUUNTAUS

SUOSITELTAVA KOMPONENTTIEN VALINTA
Ole hyvi ja katso laitteen suositeltujen komponenttien luetteloa Ossurin tuotekuvastosta.

PENKKISUUNTAUS

1. Liit4 laite jalkaterdan (jossa on jalkateridkosmetiikka) kayttden sopivia Ossur adaptereita / liittimia.

2. Mittaa polven keskipisteen korkeus.

3. Asenna holkki laitteeseen vastaavien Ossur-adapterien tai liitinten avulla.

4. Suuntauksen viitelinjan pitéisi kulkea sagittaalitasossa holkin halki, polven keskikohdasta ja jalkateramoduulin
posteriorisen 1/3 kautta (Kuva 2).

HUOMAUTUS: Jos vakautta halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jilkeen, viitelinjaa voidaan siirtad enintian
5mm polven keskipisteen eteen tai 5mm polven keskipisteen taakse.

HUOMIO: Kun suuntauksen viitelinja sijoitetaan kauemmas polven keskipisteen taakse, kiyttsja havaitsee
voimakkaampaa tukivaiheen fleksiota kuormitusvasteen yhteydessi. Kun laite on OFF-asennossa, polven vakauden
yllapitoon vaaditaan ylimairiista tahdonalaista hallintaa.

VAROTOIMET: Siilytd maksimifleksiossa vihintdan 3 mm:n etdisyys laitteen ja holkin vilissi. Jos
maksimifleksiossa ei voida vilttda kosketusta holkin koon vuoksi, niin varmista tillsin, ettd kosketuskohta on
rungossa aivan kayttsliittymapaneelin alapuolella. Jotta paine jakautuu mahdollisimman suuressa miirin, valmista
kosketuspinnasta tasainen ja pehmei (Kuva 2).

STAATTINEN SUUNTAUS
1. Pyydi kdyttdjad seisomaan niin, ettd paino jakautuu tasaisesti molemmalle jalalle ja varmista, ettd lantio on
vaakatasossa (Kuva 5).
2. Arvioi sagittaalinen ja koronaalinen suuntaus, jotta suuntauksen viitelinja on oikeassa asennossa.
3. Suuntauksen viitelinjan pitdisi kulkea sagittaalitasossa holkin halki, polven keskikohdasta ja jalkaterimoduulin
posteriorisen 1/3 kautta.

HUOMAUTUS: Jos vakautta halutaan muuttaa potilaan arvioinnin jilkeen, viitelinjaa voidaan siirtad enintaan
5mm polven keskipisteen eteen tai 5mm polven keskipisteen taakse.

DYNAAMINEN SUUNTAUS

Dynaaminen suuntaus saadaan parhaiten aikaan symmetristen askelliikkeiden avulla.

Alustava dynaaminen arviointi on tarke4s, jotta kiyttsja tottuu luottamaan proteesiin. Ossur suosittaa timén

arvioinnin suorittamista nojapuiden avulla. Viimeistele samaan aikaan yleinen dynaaminen suuntaus.

1. Arvioi kayttdjan tahdonalainen hallinta pyytamalla hantd kavelemaan, kun laitteen virta on pois pailts. Kayttajan
pitédisi pystyd pitimain polvi vakaana virran ollessa pois pailti.

2. Kaytd vakaan asennon yllipitoon lonkan ojennusta.

. Anna kayttijan kokea jalan tarjoama vaste ja rullaus.

4. Kohdista kantap&ihin kuormitusta ja anna polven taipua. Niin koetaan polven tarjoama vastus.
a. Ohjaa polven fleksion miiraid lonkan ojennuksen avulla.
b. Kuormita proteesia nopeasti nojapuiden avulla.

5. Opeta kiyttdjaa pitimiidn askelen pituus normaalina terveen jalan puolella.

6. Pyydi kayttdjad istumaan laitteen tukivaiheen vastuksen avulla.

w
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VAROITUS: Laitteen saddon aikana tapahtuneet virheet voivat johtaa laitteen toimintahiirioon. Tima voi aiheuttaa
kayttdjan kaatumisen.

ASENNUKSEN SAATTAMINEN PAATOKSEEN

HOLKIN/RUNGON KOSKETUSKOHDAT
Konfiguroi holkki/runko ja adapterit huolellisesti niin, ettd ainoa kosketuskohta on laitteen posteriorisessa
kirjessa.

ALA poista laitteen suojusta. Se johtaa vilittémasti takuun mitatsintiin.

MUKANA TULEVA OHJELMISTO

Asettaakseen polven parametreja ja siatddkseen niitd on apuvilineteknikoilla mahdollisuus kayttdd Windows-
tietokoneella ohjelmistoa RHEOLOGIC Workbench ja Apple iOS -laitteilla ohjelmiston Ossur Logic expert-tilaa.

Loppukéyttija voi sovelluksella Ossur Logic oletuskayttsjatilassa seurata polven perusparametreja, kuten akun tilaa

ja askelmaarai.

Katso lisatietoja yksittdisten ohjelmistotuotteiden kiyttohjeista.

TEKNISET TIEDOT

RAKENNETIEDOT
« Nettopaino: 1,6 kg
« Rungon rakenne: Alumiini
« Polven koukistus enintdin: 120 astetta
- Vilys ja mitat (Kuva 2)

OHJELMISTOVAATIMUKSET
RHEOLOGIC™ ohjelmiston PC:lle ja Ossur Logic ohjelmisto iOS-laitteille.

TUOTEMERKINTA TIEDOT

Laite on testattu ja sertifioitu laiketieteellisten laitteiden sidhkéturvallisuusstandardin IEC/EN60601-1 seki
lazketieteellisten laitteiden sihkomagneettisen yhteensopivuusstandardin IEC/EN60601-1-2 seki 1SO 10328
-standardin vaatimusten mukaisesti. Yritys tdyttdd 1SO 13485 -standardin ja ladkinnillisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY asettamat vaatimukset, ja silld on niin ollen CE-merkinta.

YMPARISTOTIEDOT

- Kayttolampétila: -10-40°C

« Kayttoympiriston kosteus: 0-100 %:n suhteellinen kosteus

« Varastointilimpétila: 0-45°C

« Varastointikosteus: 10-90 %:n suhteellinen kosteus (kondensoitumaton)
HUOMAUTUS: Jos laitetta joko kiytetdidn tai varastoidaan kylméassa ympiristdssi (alle 0°C) pidemmain ajan
kuluessa, se voi aiheuttaa laitteen ojentumisnopeuden huomattavan hidastumisen. Jos laitteen normaali
toiminta ei palaudu, se on lihetettava Ossurin huoltoon.
VAROITUS: Laitetta ei ole suunniteltu kiytettiviksi ympéristossi, jossa on syttyvid kaasuja tai korkea
happipitoisuus.

VIRTALAHTEEN TIEDOT
- Laitteen mukana toimitettu sertifioitu virtaldhde tayttad sahkokayttsisten ladkintélaitteiden standardien
vaatimukset. Turvallista on kéyttad vain Ossurin suosittelemia virtaldhteits.
« Tulojannite: 100-240 V AC
« Tulovirran taajuus: 50-60 Hz
« Tulovirta: 0,6 A
« Lihtojannite: 24V DC
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« Lihtdvirta: 1,0 A

. Kayttolampétila: 0-40°C

« Kayttoympariston kosteus: 5-95 %:n suhteellinen kosteus (kondensoitumaton)
« Valmistaja: UE Electronic

« Mallinro: UE24WCP-240100SPA

SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT VAROTOIMET

TURVATOIMENPITEET
Sahkémagneettisen yhteensopivuuden takaamiseksi laitteen kdyt6ssa on noudatettava erityisia varotoimenpiteita.
« Laitetta ei saa kdyttdd muiden laitteiden vieressi tai piillekkdin niiden kanssa. Jos sitd on kiytettdvd muiden
laitteiden vieressi tai paillekkdin niiden kanssa, laite on tarkastettava, jotta voidaan varmistaa, etté se toimii
normaalisti.
- Laite saattaa altistua kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuuksilla toimivien viestintilaitteiden, muun muassa
matkapuhelinten, sihkémagneettisille hairisille.
« Muu laitteisto saattaa aiheuttaa hiiridita laitteen toimintaan, vaikka muu laitteisto olisikin CISPR-
padstévaatimusten mukainen.

HUOLTO

Yksikks on lahetettiva korjauksia tai huoltotsitd varten Ossurille. Muut yhtist tai henkilét eivit saa huoltaa tai
korjata yksikkod millaan tavoin.

Varmista ennen laitteen |dhettdmistd korjattavaksi tai huollettavaksi, ettd kéyttoohjeita on noudatettu
asianmukaisesti. Vilittdmisti vedelle altistamisen jilkeen voi laite pitda pientd d4ntd kidytdn aikana.

PUHDISTUS
« Puhdista polvi tarvittaessa kostealla liinalla ja miedolla saippualla tai isopropyylialkoholilla. Kuivaa tuote
nukkaamattomalla liinalla ja anna sen kuivua kokonaan.
« ALA KAYTA isopropyylialkoholia voimakkaampia liuottimia.
« ALA KAYTA proteesipolven puhdistukseen paineilmaa. Tist4 saattaa seurata proteesin toimintahdirisits ja
ennenaikaista kulumista.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kayttoa ainoastaan madritellyissa olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laitetta on
huollettava ja kiytettava kiyttdohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka ovat aiheuttaneet
tdmin asiakirjan sisiltdimien ohjeiden laiminlyénnist, ja erityisesti virheellisestd kdytdsti tai luvattomasta
muuntelusta.

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA
Tama laite tayttdd Eurooppalaisen l4akintalaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimukset. Timi laite on luokiteltu luokan Il
-laitteeksi taméin direktiivin liitteen IX mukaisissa luokittelukriteereissa.

TAKUU
Yksityiskohtaiset tiedot on ilmoitettu takuuehdoissa.

YHTEENSOPIVUUS

Tami komponentti on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestdmiin kolme miljoonaa kuormitusjaksoa.
Amputoidun aktiivisuudesta riippuen timé vastaa kiyttéd kestoltaan kolmesta viiteen vuoteen. Suosittelemme
sadnnollisen vuosittaisen turvatarkastuksen suorittamista.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

1 *) Kehonmassan rajaa ei saa ylita! l

Erityisehtoja ja kéyttorajoituksia katso valmistajan
aiotun kéyton kirjallisesta ohjeestal
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Obhjeet Ja Valmistajan Vakuutus — Sahkémagneettiset P4dstot

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi alla madritetyssi sdhkdmagneettisessa ymparistéssi. Asiakkaan tai laitteen kayttdjan on

varmistettava, ettd sitd kdytetddn tillaisessa ympiristdssa.

Paistotesti Yhteensopivuus | Sihkémagneettinen ympiristé — ohjeet

Radiotaajuuspdéstét | Ryhmi 1 Radiotaajuusenergiaa kiytetdin vain laitteen sisdiseen toimintaan. Niin ollen sen

CISPR 11 radiotaajuuspidstot ovat alhaisia, eivitké ne todenniksisesti aiheuta hiirista
lheisille elektroniikkalaitteistoille.

Radiotaajuuspaistét | B-luokka Laitetta voidaan kiyttda kaikissa laitoksissa seki kotitalouksissa, jotka on kytketty

CISPR julkiseen, asuinrakennuksiin sahkod syottdvadn matalajdnniteverkkoon.

Harmoniset padstét | B-luokka

IEC 61000-3-2

Jannitteen Tayttaa

vaihtelut/vilkynta vaatimukset

IEC 61000-3-3

Obhjeet Ja Valmistajan Vakuutus — Sihkémagneettiset P4dstot

Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi alla madritetyssd sidhkdmagneettisessa ympéristdssi. Asiakkaan tai laitteen kayttéjan on

varmistettava, ettd sitd kdytetddn tillaisessa ympiristdssa.

Hiiridnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Yhteensopivuustaso

Sihkémagneettista
ympiristod koskevat ohjeet

Sahkéstaattinen purkaus
(ESD)IEC 61000-4-2

+6kV kontakti
+8kV ilma

+6 kV kontakti
+8kV ilma

Lattiamateriaalien on oltava
puuta, betonia tai
keramiikkalaattaa. Jos
lattiapaallysteend on
synteettista materiaalia,
suhteellisen kosteuden on
oltava vihintian 30 %.

Siahkéinen nopea
transientti/purskeet
IEC 61000-4-4

+2kV virransyéttélinjoille
+1kV tulo-/lzhtslinjoille

+2kV virransyéttélinjoille
£1kV tulo-/lzhtslinjoille

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillistd yritys-
tai sairaalaympdristén
tasoa.

Syéksyaalto IEC 61000-4-5

+1kV linja(t) - linja(t)
+2kV linja(t) - maa

+1kV linja(t) - linja(t)
+2kV linja(t) - maa

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yritys-
tai sairaalaympéristén
tasoa.

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitteen
vaihtelut
virransyéttélinjoilla
IEC 61000-4-11

<5% U, (U;:n >95%:n

jannitekuoppa) 0,5 jakson ajan;

40 % U, (U:n >60%:n

jannitekuoppa) 5 jakson ajan;

70 % U, (U;:n >30%:n

jannitekuoppa) 25 jakson ajan;

<5% U, (U;:n >95%:n

jannitekuoppa) 5 sekunnin ajan.

<5% U, (U;:n >95%:n
jannitekuoppa) 0,5 jakson
ajan;

409% U (U;:n
>60%:njinnitekuoppa) 5
jakson ajan;

70 % U, (U;:n >30%:n
jannitekuoppa) 25 jakson ajan;
<5% U, (U;:n>95%:n
jannitekuoppa) 5
sekunnin ajan.

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yritys-
tai sairaalaympdriston
tasoa. Mikili kayttaja
tarvitsee laitteen jatkuvaa
toimintaa virranjakelun
keskeytyksen aikana, on
suositeltavaa, etts laitteen
virtaldhteend kaytetaan
keskeytymaténta
virransaantildhdetti tai
akkua.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikenttd IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden
magneettikentédn on
vastattava tyypillista yritys-
tai sairaalaympdriston
tasoa.

Huomautus: U, on sahkéverkon jannite ennen testitason kayttoa.
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Obhjeet Ja Valmistajan Vakuutus — Sihkémagneettiset P4dstot

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi alla madritetyssd sidhkdmagneettisessa ympéristéssi. Asiakkaan tai laitteen kayttdjan on

varmistettava, ettd sitd kdytetddn tillaisessa ympiristdssa.

Hiiriénsietotesti IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso Sihkémagneettista ympiristoikoskevat ohjeet
Kannettavaa ja siirrettdvia radiotaajuus-
tietoliikennelaitteistoa ei saa kayttai laitteen mitdan
osaa (mukaan lukien sihksjohdot) lihempini kuin
suositeltava erotusetiisyys, joka lasketaan
lshettimen taajuuden laskentaan tarkoitettua
yhtiload kayttden.

Suositeltu erotusetiisyys:

Johtuva radiotaajuus | 3 Vrms, 150 kHz - 3Vrms d=1.2vP

IEC 61000-4-6 80 MHz

Séteilyradiotaajuus 3V/m, 80 MHz - 3V/m d=1.2vP 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000-4-3 2.5GHz d=2.3VP 800 MHz - 2.5 GHz

Jossa "P” on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen maksiminimellisteho watteina (W) ja d
on suositeltava erotusetdisyys metreind (m).

Kiinteiden radiotaajuuslihettimien
ympiristdmittausten” mukaisten
kentinvoimakkuuksien tulee olla alle
yhteensopivustason jokaisella taajuusvalilli™.

Hairisitd saattaa esiintya seuraavalla (((i)))
symbolilla merkittyjen laitteiden liheisyydessa:

Huomautus 1

Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan
korkeampaa taajuusvilii.

Huomautus 2

Ni#ma ohjeet eivit vilttimattd pade tilanteissa.
Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
vaimentuminen ja heijastuminen vaikuttavat
sihkdmagneettiseen etenemiseen.

Kiinteiden lahettimien kuten radion,
matkapuhelinten, langattomien puhelimien ja
maaradioliikenteen, amatéériradioiden, AM- ja
FM-radioldhetysten sekd TV-ldhetysten
kentanvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida
ennustaa tarkasti. Kiinteista
radiotaajuuslihettimists johtuvan
sihkomagneettisen ympiristén arvioimiseksi tulisi
harkita kyseisen paikan siahkémagneettista
mittausta. Mikali mitattu kentinvoimakkuus siin
sijainnissa, jossa laitetta kaytetdan, ylittda
sovellettavan edelld mainitun radiotaajuutta
koskevan yhdenmukaisuustason, tulisi laitetta
tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Mikili epanormaalia toimintaa havaitaan,
lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen, esimerkiksi
laitteen sijoittaminen toiseen paikkaan tai sen
kadntaminen toiseen asentoon.

Taajuusvilin ollessa yli 150 kHz — 80 MHz
kenttivoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.
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Suositellut etidisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden ja laitteen vililla.

Laite on tarkoitettu kdytettaviksi sdahkdmagneettisessa ympéristéssi, jossa siteilevid radiotaajuushiirisiti valvotaan. Laitteen
kayttajd tai asiakas voi auttaa estiméin sihkémagneettisia hairisita séilyttamalld vihimmiisetdisyyden kannettavien ja
siirrettdvien radiotaajuus-tietoliikennelaitteiden (lihettimien) ja laitteen vililld seuraavan suosituksen mukaisesti,
tietoliikennelaitteen enimmaistehon mukaan.

Lihettimen suurin sallittu Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan
lihtéteho
m
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3

10 38 3,8 7,3

100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lihtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu etédisyys d metreini (m) voidaan arvioida
lahettimen taajuuteen soveltuvalla kaavalla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin sallittu lahtéteho
watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssd ja 800 MHz:ssi noudatetaan suuremman taajuusalueen etdisyyttd.
HUOMAUTUS 2 Ndmad ohjeet eivit vilttimaittd pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tama laite sisiltdd seuraavat radiotaajuuslihettimet:

Malli | Tyyppi ja taajuusominaisuudet Efektiivinen siteilyteho

Bluetooth 4.2 -moduuli: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz
Malli: BT121 (1 MHz:n vili, 79 kanavaa)

BLUETOOTH 4.1 -moduuli: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0,42mW/MHz
Malli: N5 ANT SoC (1 MHz:n vili, 79 kanavaa)

YHDYSVALTAIN TIETOLIIKENNEKOMISSIO (FCC)

Tdmi laite on testattu ja todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden rajoja FCC-maardysten osan 15
nojalla. Ndmi rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hiiriit4 vastaan kotikdytossa. Tama
laite tuottaa, kéyttds ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiytetd ohjeiden mukaisesti, se
voi aiheuttaa hiirisita radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hiirisité ei esiinny tietyssé laitteessa.

Jos timd laite aiheuttaa hiirisitd radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan midrittdd sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite, kdyttajad kehotetaan yrittimaan hiirién korjaamista yhdell4 tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

- Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.

. Kasvata etdisyyttd laitteen ja vastaanottimen vililla.

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

« Ota yhteyttd myyjadn tai ammattitaitoiseen radio-/TV-asentajaan.

Muutokset, joita ohjeidenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mit4tsida kayttajan
oikeuden kayttsa laitetta.



Varoitus: Altistuminen radiotaajuussiteilylle.
T4ti laitetta ei saa sijoittaa tai kdyttdd yhdessd minkdan muun antennin tai ldhettimen kanssa.

Kanada - Kanadan teollisuusministerio (IC)
Tama laite noudattaa Kanadan teollisuusministerion saannésta RSS 210.
Kaytt6 on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

1. tdmd laite ei saa aiheuttaa hiirisiti, ja

2. tdmin laitteen on siedettdvd hiiriditd, mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epitoivottua
toimintaa.”

Varoitus: Altistuminen radiotaajuussiteilylle.

Tamin radiolaitteen asentajan on varmistettava, ettd antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, etté se ei lihetd
radiotaajuista kenttid, joka ylittdd Kanadan terveysministerién rajat viestélle; katso turvallisuuskoodi 6 Kandan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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NEDERLANDS

SYMBOLEN

IP34

=

Opgelet — zie gebruiksaanwijzingen

Aan-/uitschakelaar

Type B Toegepast onderdeel (IEC60601-1)

CE-markering met identificatienummer van aangemelde instantie

Niet-ioniserende straling

Fabrikant en productiedatum

Gelijkstroom

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

Deze markering op het product, de verpakking, accessoires of documentatie wijst erop dat
het product elektronische onderdelen en/of batterijen bevat die niet bij het gewone
huishoudelijk afval horen aan het einde van hun levensduur. Om mogelijke schade aan het
milieu of de menselijke gezondheid te voorkomen door ongecontroleerde afvalverwijdering,
worden gebruikers gevraagd om deze artikelen apart te houden van andere types afval. Ze
vervolgens op een verantwoorde manier te recyclen om duurzaam hergebruik van materiéle
grondstoffen te ondersteunen. Gebruikers dienen contact op te nemen met hun lokale
overheidsdienst voor informatie over hoe deze artikelen op een milieuvriendelijke manier
kunnen worden gerecycled of afgevoerd. Om de natuurlijke grondstoffen te beschermen en
het hergebruik van materialen te bevorderen, verzoeken we u om batterijen en elektronische
onderdelen apart in te zamelen van andere types afval. Recycle ze vervolgens via uw lokale
retoursysteem voor elektronische onderdelen.

Status batterij

Serienummer

Beschermd tegen vaste voorwerpen van 2,5mm en groter en beschermd tegen
opspattend water.
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Met 'het apparaat' wordt hieronder de RHEO KNEE bedoeld. Dit document verschaft belangrijke informatie over
de indicatie voor gebruik, uitlijning, installatie en bediening van het apparaat.

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door gecertificeerde prothesemakers en de eindgebruiker van het
apparaat.

Het apparaat mag alleen door gekwalificeerd, door Ossur geautoriseerd personeel worden gemonteerd na het
doorlopen van de desbetreffende training.

PRODUCTBESCHRIJVING (Afbeelding 1)
Het apparaat is een prothese knie-gewricht met microprocessor en bestaat uit de volgende onderdelen:

1. Piramideadapter

2. Actuator

3. Extensieslot

4. Aan-knop

5. Led-lichtje (batterij-indicator)
6. Stekker

7. Batterij (oplaadbaar)

8. Piramideadapter

Zorg ervoor dat de eindgebruiker van het apparaat weet hoe het apparaat functioneert en hoe het te bedienen.
Informeer de eindgebruiker over alle veiligheidsvoorschriften voordat hij/zij het apparaat begint te gebruiken!

FUNCTIE
Het apparaat past zijn gedrag automatisch aan aan activiteiten zoals staan, lopen en het op- of aflopen van
trappen / hellingen.

Staan

Wanneer de standhouding wordt gedetecteerd, genereert het apparaat weerstand en biedt het de gebruiker
volledige ondersteuning. Daardoor kan de gebruiker natuurlijker kleine stappen maken zonder het gevoel van een
vergrendelde knie.

Lopen

Het apparaat ondersteunt de gebruiker wanneer grondcontact wordt gedetecteerd, ontgrendelt als zwaai wordt
geinitieerd en biedt zwaaifase-weerstand zodat de gebruiker comfortabele en symmetrische overgangen kan
bereiken op uiteenlopende snelheden. Het apparaat reduceert de benodigde inspanning en zorgt zo dat er een
langere afstand kan worden gewandeld.

Zitten

Als de gebruiker achterover leunt om te gaan zitten, reageert het apparaat proportioneel om de zitbeweging op
natuurlijke wijze te ondersteunen.

Trappen en hellingbanen aflopen

Het apparaat buigt en ondersteunt de gebruiker terwijl deze de gezonde voet naar de volgende stap/tree brengt.
Het wordt aanbevolen om enigszins achterover te leunen, dit bevordert de buiging van de protheseknie en
voorkomt dat de gebruiker voorover valt in geval van evenwichtsverlies.

MEDISCHE INDICATIE
Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor een exoprothese fitting van amputaties van de onderste ledematen.

« Eenzijdige transfemorale amputatie

- Tweezijdige transfemorale amputatie

« Eenzijdige kniedisarticulatie-amputatie
- Tweezijdige kniedisarticulatie-amputatie

INDICATIES VOOR GEBRUIK

« Activiteitsniveau: Gemiddeld tot hoog
« Impactlevel: Laag tot gemiddeld
+ Gewichtslimiet: 136 kg.
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Het apparaat is weersbestendig. Dit betekent dat het bestand is tegen vochtig en regenachtig weer zonder schade

of functieverlies.

CONTRA-INDICATIES VOORGEBRUIK

Aandoeningen contra, buiten of voorbij de gebruiksindicatie en/of richtlijnen in dit document.

VEILIGHEID

WAARSCHUWING: Stelling die de gebruiker waarschuwt voor de kans op ernstig letsel of ernstige bijwerkingen in
verband met het gebruik of misbruik van het apparaat.

LET OP: Stelling die de gebruiker wijst op de mogelijkheid van een probleem met het apparaat in verband met het
gebruik of misbruik.

VOORZICHTIG: Volg de veiligheidsvoorschriften aangezien dit nalaten kan leiden tot storingen van het apparaat
en risico op letsel voor de gebruiker. Prosthesemakers moeten ervoor zorgen dat hun klanten zich bewust zijn van
de veiligheidsvoorschriften en deze begrijpen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Het is sterk aanbevolen dat de gebruiker de prothese gebruikt terwijl deze uit staat voorafgaand aan het instellen
van zwaai- en standfasecontrole, maar wees altijd voorzichtig tijdens het lopen met de uitgeschakelde prothese.

1.
2.

~

1.

Gebruik voor maximale veiligheid de leuning bij het afdalen van trappen en hellingen.
Onijuist gebruik of aanpassing van het apparaat kan een storing veroorzaken in de standfasecontrole, waardoor
het risico op vallen kan toenemen.

. Zorg ervoor dat de gebruiker in staat is om de auditieve en/of vibrerende signalen voor vermogensverlies te

herkennen.

. Wanneer er een storing optreedt of het vermogen kritieke niveaus bereikt, zullen auditieve en/of vibrerende

waarschuwingen de gebruiker waarschuwen. Als waarschuwingssignalen worden waargenomen, controleer dan
of de knie standfasecontrole kan bieden. Zet het extensieslot vast en ga voorzichtig verder met lopen.

. Als de stroom uitvalt, zal de knie niet langer ondersteuning geven. In dat geval is het raadzaam om het

geintegreerde extensieslot te gebruiken om de knie handmatig in volledige extensie vast te zetten. Indien het
extensieslot geactiveerd is, kan de knie het volledige lichaamsgewicht dragen.

. Vermijd impact op de koker, het frame, adaptercontact, of het interface-paneel aan de achterkant van het

apparaat. Schade aan dit paneel of aan een van de componenten kan een storing veroorzaken (Afbeelding 4).
Het apparaat kan vatbaar zijn voor elektromagnetische verstoringen van draagbare en mobiele
RF-communicatiemiddelen zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan
de CISPR EMISSION-eisen

. Voer niet zelf reparaties uit op het apparaat, hoe klein ook. Dit kan de knie beschadigen, storingen of defecten

veroorzaken, en het zal de garantie laten vervallen.

. Gebruik dit product nooit als het niet goed werkt of als het is gevallen of beschadigd. Retourneer in dergelijke

gevallen het product aan uw zorgverlener voor onderzoek en reparatie.

. Het apparaat is weersbestendig, maar niet ontworpen voor blootstelling aan significante hoeveelheden water of

andere vloeistof, zoals tijdens afspoelen, douchen of onderdompeling. Als het apparaat is blootgesteld aan
deze situaties, moet het worden teruggestuurd naar Ossur voor onderhoud.

Het apparaat is niet bestand tegen corrosie en mag dus niet in contact komen met zout of gechloreerd water.
Als het apparaat is blootgesteld aan deze omstandigheden, moet het worden teruggestuurd naar Ossur voor
een onderhoudsbeurt.

. Het apparaat is niet bestand tegen binnendringen van vaste deeltjes en daarom mag het apparaat niet in

contact komen met zand of worden gebruikt in een stoffige omgeving. Als de knie tekenen vertoont van
bewegingsverlies, moet hij worden teruggestuurd naar Ossur voor onderhoud.

OPLADEN VAN HET APPARAAT

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de gebruiker weet dat het gebruik van een beschadigde voeding, oplader of
stekker kan leiden tot elektrische schokken.
Vervang beschadigde voedingen, opladers of stekkers onmiddellijk.



LET OP: Zorg ervoor dat de gebruiker weet hoe het vermogensniveau te controleren voor gebruik en hoe het
apparaat indien nodig op te laden. De Ossur Logic app kan worden gebruikt om de status van de batterij
nauwkeurig bij te houden.

Alvorens het apparaat te fitten, moet het gedurende 3 uur volledig worden opgeladen.

OPLADEN VAN HET APPARAAT
« Steek de opladerkabel in de oplaadaansluiting op het gebruikersinterfacepaneel (Afbeelding 1).
+ Het kost ongeveer 1,5 uur om de batterij van het apparaat tot 90% op te laden en 3 uur om de batterij geheel op te
laden (100%).
«+ Het apparaat moet dagelijks worden opgeladen om optimaal te kunnen presteren.
« Het is niet mogelijk om het apparaat te sterk op te laden.
+ Het apparaat kan worden opgeladen ongeacht of deze AAN of UIT staat

BATTERIJWAARSCHUWINGEN (Afbeelding 3)

Als de batterij bijna leeg is, wordt een herhaalde waarschuwingspuls afgegeven: Een kort geluid wordt elke 15
seconden herhaald en een oranje lampje op het interfacepaneel knippert. Op dit moment moet het apparaat worden
opgeladen. Hoeveel batterijtijd er over is, hangt af van de activiteit (ongeveer 30 minuten lopen op een egale
ondergrond of 5minuten trapaflopen).

Als de batterij kritiek laag is, geeft een zoemend, trillend en knipperend rood lampje aan dat de stroom bijna op is (na
5 seconden) en de knie wordt uitgeschakeld.

BATTERI)JVERMOGEN
Oplaadbare lithiumionbatterij (1950 mAh/28.9 Wh): Een volledig opgeladen batterij is voldoende voor 48-72 uur
continu gebruik, afhankelijk van de activiteit.

LET OP:

« Volg lokale wet- en regelgeving voor de juiste verwijdering van het hulpmiddel, de accessoires en de verpakking.
De accu moet worden verwijderd in overeenstemming met de lokale wet- en regelgeving. Hij mag niet worden
verbrand.

« Omdat het apparaat werkt met batterijen, moeten overmatige mechanische schokken of trillingen worden
vermeden.

AAN- EN UITZETTEN VAN HET APPARAAT

AANZETTEN VAN HET APPARAAT (Afbeelding 1)

Om het apparaat aan te zetten, druk op de AAN/UIT-knop. Ter bevestiging klinken 2 piepjes. Als het apparaat
aanstaat, is een groen pulserend lampje op de lichtindicator naast de AAN/UIT-knop op het
gebruikersinterfacepaneel.

UITZETTEN VAN HET APPARAAT (Afbeelding 1)

Om het apparaat te zetten, druk op de AAN/UIT-knop en houdt deze ingedrukt tot 4 korte piepjes en een lange
pieptoon te horen is.

Als het apparaat uitstaat, gaat het lampje op het gebruikersinterfacepaneel ook uit.

EXTENSIESLOT

Zie Afbeelding 6.

KALIBRATIE VAN HET APPARAAT

KALIBRATIE-EISEN

Om het apparaat te kalibreren, is de bijbehorende software nodig (RHEOLOGIC software voor pc, Ossur Logic app
voor iOS-apparaten)

De bijbehorende technische softwarehandleidingen geven instructies over het maken van verbinding met de
software en het wijzigen van de instelbare parameters voor het apparaat.




KALIBRATIE VAN HET APPARAAT

1. Controleer voordat u begint of er GEEN BELASTING op de knie is en sluit de koker NIET aan op de knie.

2. Controleer of de knie GEHEEL gestrekt is.

3. Sluit aan op de knie met de bijbehorende software.

4. Open de tab “Calibrate” (Kalibreren) in de bijbehorende software en druk op de knop “Calibrate” (Kalibreren).
5. Als het kalibreren is voltooid, geeft het apparaat een geluids-/trilsignaal.

De volgende waarden zijn aanvaardbare kalibratiebereiken:
« Teenbelasting (-2,5 tot 2,5)
« Hielbelasting (-2,5 tot 2,5)

WAARSCHUWING: Onijuiste kalibratie (bijvoorbeeld als belasting op de knie wordt toegepast als de stroom is
ingeschakeld) heeft een negatieve invioed op het vermogen van de knie om optimaal te presteren en kan de veiligheid
van de gebruiker in gevaar brengen.

AANBEVOLEN UITLIJNING VAN HET APPARAAT

AANBEVOLEN SELECTIE COMPONENTEN
Zie de lijst van aanbevolen componenten voor het apparaat in de Ossur-catalog.

BANK UITLIJNING

1. Sluit het apparaat aan op de voet (met de voetovertrek) met de bijbehorende Ossur adapters / aansluitingen.

2. Bepaal de hoogte van het midden van de knie.

3. Sluit de koker aan op het apparaat door gebruik te maken van de daarvoor bestemde Ossur adapters/
aansluitingen.

4. De uitlijningslijn moet door de sagittale middellijn van de koker, het midden van de knie en het achterste 1/3
van de voet lopen (Afbeelding 2),

NB: Als stabiliteitsveranderingen gewenst zijn na beoordeling van de patiént; de referentielijn kan tot 5mm voor of
5mm achter het midden van de knie worden opgeschoven.

OPGELET: Omdat de uitlijningsreferentielijn meer achter het midden van de knie zit, ervaart de gebruiker meer
kniebuiging tijdens het belasten. Aanvullende spiercontrole is vereist om de kniestabiliteit te handhaven wanneer het
apparaat UIT staat.

VOORZICHTIG: Bij maximale buiging moet een minimumafstand worden gehandhaafd van 3mm (5") tussen het
apparaat en de koker. Bij maximale buiging waarbij contact niet kan worden vermeden als gevolg van de grootte van
de koker moet u zorgen dat het contact op het frame zit, direct onder het gebruikersinterfacepaneel. Zorg voor een
vlak en gepolsterd oppervlak voor maximale drukverdeling (Afbeelding 2).

STATISCHE UITLIJNING
1. Vraag de gebruiker om te gaan staan met gelijke gewichtsverdeling over beide voeten en zorg dat het bekken
recht is (Afbeelding 5).
2. Beoordeel de sagittale en de coronale uitlijning om de juiste positie van de uitlijningsreferentielijn te verkrijgen.
3. De uitlijningslijn moet door de sagittale middellijn van de koker, het midden van de knie en het achterste 1/3
van de voet lopen.

NB: Als stabiliteitswijzigingen gewenst zijn na de beoordeling van de patiént; de referentielijn kan tot 5mm voor of
5mm achter het midden van de knie worden opgeschoven.

DYNAMISCHE UITLIJNING

De beste manier om een dynamische uitlijning te verkrijgen is via een symmetrisch looppatroon.

De eerste dynamische beoordeling is belangrijk om de gebruiker te laten wennen aan het vertrouwen op de
prothese. Ossur adviseert om deze beoordeling te verrichten in de loopbrug. Voer tegelijkertijd algemene
dynamische uitlijning uit.
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. Beoordeel het niveau van willekeurige controle van de gebruiker door de gebruiker te laten lopen terwijl het
apparaat is uitgeschakeld. De gebruiker moet in staat zijn de knie stabiel te houden als de stroom is
uitgeschakeld.

2. Gebruik de heupextensie om een stabiele stand te verkrijgen.

. Laat de gebruiker de reactie en het afrollen van de voet ervaren.

4. Belast de hiel en laat de knie buigen, zodat de weerstand van de knie wordt ervaren.

a. Controleer de snelheid van de kniebuiging met de heupextensie.
b. Voer een snelle belasting van de prothese uit in de loopbrug.
5. Train de gebruiker in het handhaven van een normale staplengte aan de gezonde kant.
6. Vraag de gebruiker om te gaan zitten met gebruikmaking van de buigweerstand van het apparaat.

w

VOORZICHTIG: Fouten die optreden tijdens het instellen en afstellen van het apparaat kunnen leiden tot storing
van het apparaat. Hierdoor kan de gebruiker ten val komen.

VOLTOOIEN VAN DE INSTALLATIE

CONTACTPUNTEN KOKER/FRAME
Het configureren van koker/frame en adapters moet voorzichtig gebeuren, zodat er alleen contact optreedt bij de
achterste apex van het apparaat.

De beschermkappen van het apparaat mogen NIET worden verwijderd. Daardoor wordt de garantie onmiddellijk
ongeldig.

BEGELEIDENDE SOFTWARE

Prothese-praktijken kunnen RHEOLOGIC Workbench voor Windows PC en Ossur Logic in expertmodus voor Apple
iOS-apparaten gebruiken om de parameters van de knie in te stellen en aan te passen. De eindgebruiker kan Ossur
Logic in de standaard-gebruikersmodus gebruiken om standaardparamaters van de knie te monitoren zoals de
status van de accu en het aantal genomen stappen.

Zie de gebruiksinstructies voor meer informatie over de individuele softwareproducten.

SPECIFICATIES

STRUCTURELE SPECIFICATIE
« Nettogewicht: 1,6 kg
« Frameconstructie: Aluminium
« Beschikbare kniebuiging: 120 graden
« Inbouwhoogte en afmetingen (Afbeelding 2)

COMPATIBILITEIT SOFTWARE
RHEOLOGIC™ software voor pc's en Ossur Logic software voor iOS-apparaten.

SPECIFIEKE PRODUCTINFORMATIE

Het apparaat is getest en gecertificeerd om te voldoen aan de IEC/EN60601-1, de norm voor de elektrische
veiligheid van medische hulpmiddelen en IEC/EN60601-1-2, elektromagnetische compatibiliteit voor medische
elektrische hulpmiddelen en 1ISO 10328. Het bedrijf houdt zich aan de eisen van 1ISO13485, MDD 93/42/EEC, en
draagt dienovereenkomstig de CE-markering.

OMGEVINGSVOORWAARDEN
« Gebruikstemperatuur: -10°C tot 40°C
« Gebruiksvochtigheid: 0% - 100% relatieve vochtigheid
« Opslagtemperatuur: 0°C tot 45°C
« Opslagvochtigheid: 10% - 90% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)
LET OP: Als het apparaat gedurende langere tijd is gebruikt of opgeslagen in een koude omgeving (onder 0°C),
kan dit de extensiesnelheid van het apparaat aantasten. Als de oorspronkelijke functie van het apparaat niet
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wordt hersteld, moet het voor onderhoud worden teruggestuurd naar Ossur.
WAARSCHUWING: Het apparaat is niet ontworpen voor gebruik rond brandbare gassen of in een zuurstofrijke
omgeving.

INFORMATIE OVER DE STROOMBRON

+ De met het apparaat meegeleverde krachtbron is gecertificeerd en voldoet aan elektrische standaarden voor
medische apparaten. Het is alleen veilig om door Ossur aanbevolen krachtbronnen te gebruiken.

« Invoer: 100-240 VAC

Invoerfrequentie: 50-60 Hz

« Invoerstroom: 0,6 A

Uitvoerspanning: 24 VDC

Uitvoerstroom: 1,0 A

« Gebruikstemperatuur: 0°C tot 40°C

Gebruiksvochtigheid: 5% tot 95% relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Fabrikant: UE Electronic

Modelnr.: UE24WCP-240100SPA

VOORZORGSMAATREGELEN ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

VEILIGHEIDSVOORZORGSMAATREGELEN
Vanwege de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen
met het apparaat:

« Het apparaat mag niet worden gebruikt naast of opgestapeld met andere apparatuur. Indien gebruik naast of
opgestapeld met andere apparatuur noodzakelijk is, moet worden gecontroleerd of het apparaat normaal
functioneert.

« Het apparaat kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie van draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur zoals mobiele telefoons.

« Het apparaat kan gevoelig zijn voor interferentie van andere apparatuur, zelfs als die apparatuur in
overeenstemming is met de CISPR EMISSION eisen.

ONDERHOUD

De knie moet voor reparatie en service naar Ossur worden opgestuurd. Geen ander bedrijf of persoon mag de knie
op enigerlei wijze onderhouden of repareren.

Voordat u het apparaat opstuurt voor reparatie of onderhoud, moet u zorgen dat de gebruiksaanwijzing
nauwkeurig is gevolgd. Direct na blootstelling aan water kan het apparaat geluid produceren tijdens het gebruik.

REINIGING
« De knie kan indien nodig worden schoongemaakt met een vochtige doek en milde zeep of isopropanol. Droog
het product met een niet-pluizende doek en laat het volledig drogen.
+ Gebruik GEEN oplosmiddelen die sterker zijn dan isopropylalcohol.
« Gebruik GEEN perslucht voor het reinigen van de knie, want dat kan ertoe leiden dat de knie niet goed
functioneert en voortijdig aan kwaliteit verliest.

AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant raadt het gebruik van het product alleen aan onder de vermelde voorwaarden en voor de beoogde
doeleinden. Het product moet volgens de instructies voor gebruik worden onderhouden. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor schade veroorzaakt door componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

CE-CONFORMITEIT
Dit product voldoet aan de eisen van de 93/42/EEG richtlijnen voor medische hulpmiddelen. Dit product is
geclassificeerd als een klasse |l apparaat volgens de classificatiecriteria beschreven in bijlage IX van de richtlijn.

GARANTIE
Raadpleeg de garantievoorwaarden voor meer informatie.
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COMPLIANCE

Deze component is getest volgens de ISO 10328 norm voor drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de
activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van 3-5 jaar. We raden het uitvoeren van
regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan.

‘ ISO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijdent

schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande

1 : Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de l

het aanbevolen gebruik!

Instructies en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische Emissies

Het apparaat is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
het apparaat moet zorgen dat de knie in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Instructies

RF emissies Groep 1 Het apparaat gebruikt RF energie alleen voor zijn interne functie. Daarom zijn de RF

CISPR 11 emissies laag en zullen deze vermoedelijk geen interferentie veroorzaken in
elektronische apparatuur die zich in de buurt bevindt.

RF emissies Klasse B Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, waaronder woonhuizen en

CISPR 11 huizen die rechtstreeks zijn aangesloten op het elektriciteitsnet dat gebouwen die
voor huishoudelijke doeleinden worden gebruikt van energie voorziet.

Resonantie-emissies Klasse B

IEC 61000-3-2

Voltage Is in overeen-

Schommelingen/ stemming

flikker-emissies
IEC 61000-3-3
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Instructies en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische Immuniteit

Het apparaat is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
het apparaat moet zorgen dat de knie in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Compliantieniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische omgeving

Electrostatic Discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+6kV contact
+8kV lucht

+6kV contact
+8kV lucht

Vloeren moeten van hout, beton
of keramische tegels zijn. Als
vloeren zijn bedekt met
synthetisch materiaal, moet de
relatieve vochtigheid tenminste
30% zijn.

Elektrische snelle transient/
burst IEC 61000-4-4

+2kV voor stroombronlijnen
+1kV voor input-/
outputlijnen

+2kV voor
stroombronlijnen
+1kV voor input-/
outputlijnen

De netstroomkwaliteit moet die
zijn van een typerende
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Overspanning
IEC 61000-4-5

+1kV line(s) to line(s)
+2kV line(s) to earth

+1kV lijn(en) naar
lijn(en)
+2kV lijn(en) naar
aarding

De netstroomkwaliteit moet die
zijn van een typerende
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Voltagedips, korte
onderbrekingen en
voltageverschillen op
stroombronlijnen IEC
61000-4-11

<5% U, (>95 % dip in U,)
voor 0,5 cyclus.

40% U, (60 % dip in U,)
for 5 cycli.

70 % U, (30 % dipin U,)
for 25 cycli.

<5% U, (>95% dip in U))
gedurende 5 sec.

<5% U, (95 % dip in
U,) voor 0,5 cyclus.

40% U, (60 % dip in U,)
for 5 cycli.

70 % U, (30 % dipin U,)
for 25 cycli.

<5% U, (>95% dip in U))
gedurende 5 sec.

De netstroomkwaliteit moet die
zijn van een typerende
commerciéle of
ziekenhuisomgeving. Als de
gebruiker van het apparaat
doorlopend gebruik wil blijven
maken tijdens onderbrekingen van
de netvoeding, wordt aanbevolen
om het apparaat aan te sluiten op
een ononderbreekbare voeding
of accu.

Vermogenfrequentie
(50/60 Hz) magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Stroomfrequentie magnetische
velden moet op niveaus liggen die
kenmerken zijn voor een
typerende locatie in een typerende
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Note: De U, is het wisselstroomvoltage voorafgaand aan toepassing van het testniveau.
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Instructies en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische Immuniteit

Het apparaat is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van
het apparaat moet zorgen dat de knie in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Compliantieniveau

Richtlijnen voor
elektromagnetische omgeving

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag
niet dichter bij enig onderdeel (inclusief kabels) van het
apparaat worden gebruikt dan de aanbevolen separatie-
afstand berekend met de vergelijking die van toepassing
is op de frequentie van de zender.

Geleide RF 3 Vrms, 150 kHz to 3Vrms d=1.2vP
IEC 61000-4-6 80 MHz
Uitgestraalde RF | 3V/m, 80 MHz to 3V/m d=1.2vP 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz tot 2.5 GHz
waar ,,P” het maximale nominale afgegeven vermogen
van de zender in watt (W)is volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen separatie-afstand in meter
(m) is.
Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door
een elektromagnetisch overzicht van de locatiea” dient
lager te zijn dan het nalevingsniveau in ieder
frequentiebereikb™.
Interferentie kan optreden in de nabijheid (((.)))
van apparatuur die het volgende symbool draagt: * &
Opmerking 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik
van toepassing.
Opmerking 2 Het is mogelijk dat deze richtlijnen niet in alle situaties

van toepassing zijn. Elektromagnetische propagatie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
structuren, voorwerpen en personen.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations van
radio- (mobiele/draadloze) telefoontoestellen en
landmobiele radio’s, radiozendamateurs, AM- en
FM-radio-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen in
theorie niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de
elektromagnetische omgeving tengevolge van vaste
RF-zenders te evalueren, dient een elektromagnetisch
onderzoek van het terrein te worden overwogen. Als de
gemeten veldsterkte op de locatie waar het apparaat
wordt gebruikt het hierboven vermelde van toepassing
zijnde RF-niveau overschrijdt, moet het apparaat worden
geobserveerd om te controleren of hij normaal
functioneert. Als abnormale prestaties worden
vastgesteld, is het mogelijk dat aanvullende maatregelen
moeten worden genomen, zoals het heroriénteren of
verplaatsen van het apparaat.

Over het 150 kHz tot 80 MHz frequentiebereik moeten
de veldsterkten lager zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het apparaat.

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst.
De klant of de gebruiker van het apparaat kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat te bewaren, zoals hieronder wordt
aangeraden, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstanden volgens de zenderfrequentie
uitgangsvermogen van de zender
m
W 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2vpP d=1,2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen anders dan hierboven vermeld, kan de aanbevolen afstand d in meters (m)
worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.

GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE BLUETOOTH-MODULES

Dit apparaat bevat de volgende radiozenders:

Model Type en frequentiekenmerken | Effectief uitgestraald vermogen
Bluetooth 4.2 Module: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW / MHz
Model: BT121 (1 MHz Interval, 79 kanalen)

BLUETOOTH 4.1 Module: | FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0,42mW / MHz
Model: N5 ANT SoC (1 MHz Interval, 79 kanalen)

VS-FEDERAL COMMUNICATIONS COMMISSION (FCC)

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een klasse B digitaal apparaat, conform Sectie 15 van de FCC-

regels. Deze beperkingen zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een
woonomgeving. Dit apparaat genereert en gebruikt radiofrequentie-energie en kan deze ook uitstralen. Indien niet
geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de instructies, kan het schadelijke storing aan
radiocommunicatie veroorzaken. Echter, het is niet gegarandeerd dat in een bepaalde installatie geen storing zal
optreden.

Als deze apparatuur schadelijke storing veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld
door het afstemmen van de apparatuur uit en in te schakelen, wordt het aanbevolen om te proberen de storing te
verhelpen door 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 ander circuit dan dat waarop de ontvanger is aangesloten.

« Raadpleeg de dealer of een ervaren radio-/TV-technicus voor hulp.

Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de toestemming voor de gebruiker om het apparaat te gebruiken ongeldig maken.
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Waarschuwing: Blootstelling aan radiofrequente straling.
Dit apparaat mag niet worden geplaatst bij of werken met een andere antenne of zender.

Canada - Industry Canada (IC)

Dit apparaat voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.

De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden:
1. dit apparaat mag geen interferentie veroorzaken, en

2. dit apparaat moet elke interferentie accepteren, inclusief interferentie die ongewenste werking van dit apparaat
kan veroorzaken. “

Waarschuwing: Blootstelling aan radiofrequente straling.

De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat
deze geen HF-energie uitstraalt boven de door Health Canada gestelde limiet ter bescherming van de bevolking;
raadpleeg Safety Code 6, verkrijgbaar op de website van Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.

130



PORTUGUES

DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

Atencdo - consultar as instrucdes de utilizacdo

Interruptor de Ligar / Interruptor de Desligar

Peca tipo B aplicada (IEC60601-1)

Marcagdo CE com niimero de identificagdo do Organismo Notificado

Radiag3o ndo-ionizante

Fabricante e data de fabrico

Corrente continua

Consultar o manual de instrugdes

Esta marcagdo no produto, na embalagem, nos acessérios ou nos documentos indica que o
produto contém componentes electrénicos e/ou baterias que ndo deverdo ser eliminados no
lixo doméstico. Para evitar possiveis danos ao ambiente ou a sadde humana causados pela
eliminagdo ndo controlada de residuos, solicitamos aos utilizadores que separem estes itens
de outros tipos de residuos e que os reciclem de forma responsével para apoiar a
reutilizacdo sustentdvel de recursos materiais. Os utilizadores dever3o contactar a respectiva
reparticdo publica local para obter informagao sobre como reciclar ou eliminar estes itens de
forma ecoldgica. Para proteger os recursos naturais e promover a reutilizagao de materiais,
por favor, separe as baterias e os componentes electrénicos de outros tipos de residuos e
recicle-os através do sistema local de retorno de pecas electrénicas.

Estado da bateria

Nudmero de série

P34 Protegido contra objetos estranhos sélidos com 2,5mm e maiores, e protegido contra
salpicos de dgua.
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O RHEO KNEE serd doravante referido como o "dispositivo”. Este documento fornece-lhe informag¢des importantes
sobre as indicagdes para uso, alinhamento, configuracdo e manuseio do dispositivo.

Este manual destina-se a ser usado por um ortoprotésico certificado e pelo utilizador do dispositivo.

O dispositivo s6 pode ser montado por pessoal qualificado e autorizado pela Ossur apés completar a formagdo
correspondente.

DESCRIGAO DO PRODUTO (Figura 1)

O dispositivo é uma prétese de articulago de joelho controlada por microprocessador e é constituido pelos
seguintes componentes:

. Adaptador piramidal

. Atuador

. Bloqueio a Extens3o

. Botdo de energia

. Luz LED (indicador de bateria)
. Tomada de carga

. Bloco de bateria recarregével

. Adaptador piramidal

P U UTAWN —

Certifique-se de que o usudrio final do dispositivo compreende como o dispositivo funciona e sabe como opera-lo.
Por favor, informe o usudrio final sobre todas as precaucdes de seguranca antes de ele comegar a usar o
dispositivo!

FUNCIONAMENTO

O dispositivo ajusta-se automaticamente a atividades como ficar de pé, andar e descer escadas/rampas.

Ficar de pé

Quando é detetado um posicionamento, o dispositivo fixa-se neste e oferece sustentagdo completa ao usudrio.
Isto permite que o usudrio dé pequenos passos de forma mais natural e sem sentir o joelho bloqueado.

Andar

O dispositivo sustenta o usudrio sempre que é detetado o contato com o solo, é libertado no inicio do movimento
oscilante e fornece resisténcia na fase oscilante, permitindo ao usudrio obter transi¢des confortdveis e simétricas
para um amplo intervalo de velocidades. O dispositivo reduz o esforgo apercebido, permitindo assim percorrer
distincias maiores a andar.

Sentar

Quando o usudrio se inclina para tris para se sentar, o dispositivo responde a carga proporcional para permitir
sentar-se com um movimento natural.

Descer escadas e rampas

O dispositivo flexiona e apoia o utilizador durante a descida para o préximo degrau. Recomenda-se uma ligeira
inclinagdo para trds, o que facilita a flexdo do joelho protético e, em caso de perda de equilibrio, evita que o
usudrio caia para a frente.

INDICAGAO MEDICA

O dispositivo destina-se a uso exclusivo para montagem de préteses exoesqueléticas em amputagdes do membro
inferior.

« Amputacdo transfemoral unilateral.
« Amputacdo transfemoral bilateral.
« Desarticulagdo do joelho unilateral
« Desarticulagdo do joelho bilateral

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

« Nivel de atividade: moderada a elevada
« Nivel de impacto: moderado
« Limite méximo de peso: 136 kg
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« O dispositivo € impermedvel, o que significa que suporta a exposi¢do a condi¢des atmosféricas hiimidas e
chuvosas sem sofrer danos ou perder funcionalidade.

CONTRA-INDICACOES DE UTILIZACAO

Quaisquer condi¢des contrdrias ou para além das indicagdes para uso e/ou linhas de orientag3o contidas neste
documento.

SEGURANCA

AVISO: Declaragdo que alerta o usudrio para a possibilidade de ferimentos graves ou de rea¢des adversas graves
associados ao uso ou ao uso indevido do dispositivo.

CUIDADO: Declaragdo que alerta o usudrio para a possibilidade de um problema com o dispositivo associado ao
seu uso ou uso indevido.

PRECAUGOES: Por favor, siga as precaucdes de seguranca jé que, se ndo o fizer, poderd contribuir para o mau
funcionamento do dispositivo e para o risco de leses do usudrio. Os ortoprotésicos devem certificar-se que os
seus pacientes estdo conscientes das precau¢des de seguranca e que as compreendem.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
E altamente recomendével que o usudrio opere o dispositivo desligado antes de configurar os controlos de
oscilagdo e em carga, devendo sempre ter cuidado enquanto andar com o dispositivo desligado.

1. Para seguranga mdxima use o corrimao durante a descida de escadas e rampas.

2. O manuseio ou o ajuste inadequados do dispositivo podem causar o funcionamento indevido do controlo em
carga, o que pode aumentar o risco de queda.

3. Certifique-se que o usudrio reconhece os sinais de aviso auditivos e/ou vibratérios de perda de bateria.

4. Quando ocorrem falhas ou quando a bateria atinge niveis criticos, o usudrio ¢ alertado por avisos auditivos e/
ou vibratdrios. Se detetar sinais de aviso, verifique se o joelho consegue fornecer apoio em carga. Ative o
bloqueio a extensao e proceda a marcha com cautela.

5. Se o dispositivo n3o estiver ligado, o joelho perderd a sua capacidade de fornecer apoio em carga. Em tais
casos, recomenda-se ativar manualmente o bloqueio a extens3o para bloquear o joelho em extensao completa.
O joelho permite bloqueio total em carga.

6. Evite quaisquer impactos no encaixe, estrutura, junta do adaptador, ou no painel de interface na parte traseira

do dispositivo. Danos sobre este painel ou qualquer dos seus componentes podem causar o funcionamento

indevido do produto (Figura 4).

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas provenientes de dispositivos de

comunicagdes por radio frequéncia portateis ou moveis, tais como telemdveis ou outros equipamentos,

mesmo que estes sejam compativeis com os requisitos de emissdes da CISPR.

8. N3o tente efetuar quaisquer repara¢des (mesmo que pequenas) no dispositivo. Isso poderd danificar o joelho,
causar falhas ou funcionamento indevido e invalidard a garantia.

9. Nunca utilize o produto se este n3o estiver nas condi¢des devidas de funcionamento, se tiver caido ou sido
danificado. Nesses casos, devolva o produto ao seu prestador de cuidados de satde para andlise e reparagdo.

10. O dispositivo é impermedvel mas n3o foi concebido para ser exposto a quantidades significativas de dgua ou

de outros fluidos, como em lavagens, duche ou submers3o. Se o dispositivo tiver sido submetido a qualquer
uma destas condicdes deverd ser enviado a Ossur para revisdo.
11. O dispositivo ndo é resistente a corrosdo e, consequentemente, nao deverd entrar em contato com a agua
salgada ou clorada. Se o dispositivo tiver sido submetido a qualquer uma destas condi¢bes deverd ser enviado
a Ossur para revisdo.

12. O dispositivo ndo é resistente a entrada de particulas sélidas, por isso, ndo deverd entrar em contato com areia
ou ser usado num ambiente empoeirado. Se existir qualquer sinal de redu¢do do movimento da articulagdo do
joelho, esta dever4 ser enviada a Ossur para revisdo.

~N

CARRECAMENTO DO DISPOSITIVO

AVISO: Certifique-se de que o usudrio estd ciente do risco de choque elétrico se utilizar uma fonte de alimentagao,
carregador de bateria ou tomada danificados.
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Substitua imediatamente fontes de alimentag3o, tomadas ou carregadores de bateria danificados.

CUIDADO: Certifique-se de que o usudrio sabe verificar o nivel de bateria antes do uso e carregar o dispositivo se
for necessério. A aplicacdo Ossur Logic pode ser usada para controlar o estado da bateria com preciso.

Antes de montar o dispositivo, carregue-o durante 3 horas para garantir a carga completa.

COMO CARREGAR O DISPOSITIVO
« Insira o cabo do carregador na respectiva porta no painel da interface de utilizador (Figura 1).
« Ap6s hora e meia de carregamento, a bateria do dispositivo atingird 90% e apds 3 horas 100% de carga.
« O dispositivo deverd ser carregado diariamente para permitir um éptimo desempenho.
« Nio é possivel sobrecarregar o dispositivo.
«+ O dispositivo pode ser carregado quando ligado ou desligado.

AVISOS DA BATERIA (Figura 3)

Quando a bateria fica fraca, o joelho emite um impulso de alerta: E emitido um aviso sonoro curto a cada 15
segundos e aparece uma luz cor-de-laranja no painel da interface. Nesta situagdo, o dispositivo deverd ser
recarregado. O tempo funcional da bateria depende da actividade (aproximadamente 30 minutos de marcha em
superficie plana ou 5 minutos de descida de escadas).

Quando a bateria atinge o ponto critico, serdo emitidos sinais sonoros, vibratérios e visuais (luz vermelha
intermitente) apds os quais o dispositivo encerrard automaticamente. (ap6s 5 segundos).

BATTERY CAPACITY

Capacidade da bateria de ion-litio recarregdvel (1950mAh /28,9 Wh): a bateria totalmente carregada é suficiente
para 48-72 horas de uso continuo, dependendo da atividade.

CUIDADO:
« A fonte de alimentacgao fornecida com a unidade estd certificada de acordo com as normas de equipamentos
de eletromedicina; por conseguinte, ndo é seguro utilizar outras fontes de alimentaco.
« Cumpra as directrizes ou regulamentagdes locais relativas a eliminagdo adequada do dispositivo, dos

acessérios e da embalagem. A bateria deverd ser eliminada de acordo com as leis e regulamentagdes vigentes.

N3o deverd ser incinerada.
« Como o dispositivo funciona por bateria, deverd ser prestada aten¢do a choques ou vibra¢des excessivas.

LIGAR E DESLIGAR O DISPOSITIVO

COMO LIGAR O DISPOSITIVO (Figura 1)

Para ligar o dispositivo, prima o botdo ON/OFF. Ouvird 2 sinais sonoros de confirmagao.

Quando ligado, o dispositivo emitird uma luz verde intermitente no indicador luminoso junto ao botdao ON/OFF
no painel da interface de utilizador.

COMO DESLIGAR O DISPOSITIVO (Figura 1)

Para desligar o dispositivo, prima o botdo ON/OFF e mantenha-o premido até ouvir 4 sinais sonoros curtos e um
sinal longo.

Quando o dispositivo estd desligado, o indicador luminoso no painel da interface de utilizador também estd
apagado.

BLOQUEIO A EXTENSAO

Figura 6.

CALIBRAR O DISPOSITIVO

REQUISITOS PARA A CALIBRACAO
Para calibrar o dispositivo, é necessdrio o software que o acompanha (software RHEOLOGIC para PC, aplicagao
Ossur Logic para dispositivos iOS).
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Os manuais técnicos que acompanham o software, ddo instru¢des para aceder ao software e modificar os
pardmetros ajustdveis do dispositivo.

COMO CALIBRAR O DISPOSITIVO

1. Antes de comegar, assegure-se de que o joelho ndo recebe CARGA ALGUMA e NAO anexe o encaixe ao joelho.
2. Assegure-se de que o joelho estd em extensio COMPLETA.

3. Ligue-se ao joelho através do software disponibilizado.

4. Abra o separador "Calibrar" no software disponibilizado e prima o botao "Calibrar".

5. Quando a calibragdo estiver terminada, o dispositivo emitird um sinal sonoro/vibratério.

Os seguintes valores s3o intervalos aceitdveis para calibraggo:
- Carga sobre o dedo do pé (-2,5 a 2,5)
- Carga sobre o calcanhar (-2,5 a 2,5)

AVISO: A calibragdo incorrecta (por exemplo, se for aplicada carga no joelho ou o encaixe estiver anexado) afecta a
capacidade de o joelho ter um desempenho éptimo e poderd comprometer a seguranca do utilizador.

ALINHAMENTO RECOMENDADO DO DISPOSITIVO

SELECAO DE COMPONENTES RECOMENDADA
Por favor, consulte a lista dos componentes recomendados para o dispositivo no catdlogo da Ossur.

ALINHAMENTO DE BANCADA
1. Ligue o dispositivo ao pé (com a tampa do pé colocada) usando os adaptadores correspondentes da Ossur.
2. Determine a altura do centro do joelho.
3. Monte o encaixe no dispositivo, utilizando os correspondentes adaptadores/conectores Ossur.
4. A linha de referéncia para alinhamento deve passar por uma bisse¢do do plano sagital do encaixe, do centro do
joelho e do tergo posterior do médulo de pé (Figura 2).

NOTA: Caso deseje modificar a estabilidade apés a avaliagdo do paciente, é possivel deslocar a linha de referéncia
até 5mm atrds ou a frente do centro do joelho.

ATENGAO: Como a linha de referéncia de alinhamento esté4 posicionada mais atrds do centro do joelho, o
utilizador experimentard mais flexdo de apoio durante a transferéncia de peso. Requer controlo voluntario
adicional para manter a estabilidade do joelho, quando o dispositivo for DESLIGADO:

PRECAUGOES: Com flexao maxima, mantenha uma distancia minima de 3mm (") entre o dispositivo e o
encaixe. Em mdxima flexdo onde nao é impossivel evitar o contacto devido ao volume do encaixe, assegure-se de
que o contacto ocorre com a estrutura, directamente abaixo do painel da interface de utilizador. Para obter a
madxima distribui¢do da pressdo, mantenha uma superficie de contacto plana e almofadada (Figura 2).

ALINHAMENTO ESTATICO
1. Pega ao utilizador para se levantar, distribuindo o peso igualmente em ambos os pés, e assegure-se de que a
pélvis estd nivelada (Figura 5).
2. Avaliar o alinhamento sagital e coronal para posicionamento correcto da linha de referéncia para alinhamento.
3. Alinha de referéncia para alinhamento deve passar por uma bisse¢do do plano sagital do encaixe, do centro do
joelho e do tergo posterior do médulo de pé.

NOTA: Caso deseje modificar a estabilidade apds a avaliagdo do paciente, é possivel deslocar a linha de referéncia
até 5mm antes ou a seguir ao centro do joelho.

ALINHAMENTO DINAMICO

A melhor forma para adquirir um alinhamento dinidmico € atingir um padrdo de marcha simétrico.

A avaliagdo dindmica inicial é importante para que o utilizador se familiarize e ganhe confianga na prétese. A
Ossur recomenda que esta avaliagdo seja efectuada com o paciente entre barras paralelas. Complete o
alinhamento dindmico geral na mesma altura.
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. Avalie o nivel de controlo voluntdrio do utilizador, pedindo-lhe que caminhe com o dispositivo desligado. O
utilizador deverd ser capaz de manter o joelho estdvel, quando este estd desligado.

2. Utilize a extensdo da anca para manter a estabilidade na fase de apoio.

. Permita ao utilizador experimentar a resposta, a fase de apoio do pé.

4. Apoie-se no calcanhar e permita que o joelho dobre, experimentando assim a resisténcia oferecida pelo joelho.
a. Controle a flexdo do joelho com extensao da anca.
b. Aplique carga na prétese, utilizando as barras paralelas.

5. Treine o utilizador no sentido de manter o comprimento de passo normal do lado saudavel.

6. Levantar-se: Peca ao utilizador para se sentar, utilizando a resisténcia de apoio do dispositivo.

w

CUIDADO: Erros que eventualmente ocorram durante o alinhamento e o ajuste do dispositivo podem levar ao
funcionamento indevido do dispositivo. Isto pode causar a queda do usudrio.

COMPLETAR A CONFIGURACAO

PONTOS DE CONTACTO ENTRE ENCAIXE E ESTRUTURA

Deverd ter cuidado aquando da configuragdo do encaixe/estrutura e adaptadores para que o contacto apenas
ocorra no dpice posterior do dispositivo.

NAO remova a capa protectora do dispositivo. Isto invalidard imediatamente a garantia.

SOFTWARE DISPONIBILIZADO

Os ortoprotésicos podem optar por usar o RHEOLOGIC Workbench para o Windows PC e o Ossur Logic em
modo de perito para dispositivos Apple iOS, para definir e ajustar pardmetros no joelho.

O utilizador final pode usar o Ossur Logic no modo de utilizador pré-definido para monitorizar pardmetros
bésicos do joelho, como o estado da bateria e a contagem de passos

Para mais informacdo, por favor consulte as instru¢des de uso para os produtos individuais de software.

ESPECIFICACOES

ESPECIFICAC@ES ESTRUTURAIS
« Peso liquido: 1,6 kg
« Material da estrutura: Aluminio
« Flexdo do joelho permitida: 120°
« Espacamento e dimensdes (Figura 2)

COMPATIBILIDADE DE SOFTWARE
Software RHEOLOGIC™ para PC e software Ossur Logic para dispositivos iOS.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

O dispositivo foi testado e certificado para cumprir a norma IEC/EN60601-1, norma relativa a seguranga elétrica
para dispositivos médicos, a norma IEC/EN60601-1-2, diretrizes sobre compatibilidade electromagnética para
dispositivos de eletromedicina, e a norma 1SO 10328. A empresa cumpre os requisitos das normas 1SO13485,
MDD 93/42/CEE e o dispositivo comporta a correspondente marcagdo CE.

CONDIGOES AMBIENTAIS

Temperatura operacional: -10°C a 40°C

Humidade operacional: 0%-100% de humidade relativa

Temperatura para transporte e armazenamento: 0°C a 45°C

Humidade para transporte e armazenamento: 10%-90% de humidade relativa (sem condensagao)

NOTA: Se a unidade for usada ou armazenada num ambiente frio (abaixo dos 0°C), a velocidade de extens3o
do dispositivo poderd ficar diminuida. Se o dispositivo ndo recuperar novamente o seu funcionamento normal
deverd ser enviado & Ossur para revisio.
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AVISO: O dispositivo nao foi concebido para utilizagdo na presenca de gases inflamdveis ou em ambientes
ricos em oxigénio.

INFORMACAO SOBRE A ALIMENTA@AO ELECTRICA

A fonte de alimentagdo fornecida com a unidade foi certificada quando ao cumprimento das normas de
equipamento médico elétrico. S6 é seguro usar as fontes de alimentago recomendadas pela Ossur.
Poténcia: 100-240 VAC

Frequéncia de entrada: 50-60 HZ

Corrente de entrada: 0,6 A

Tens3o de saida: 24 VDC

Corrente de saida: 1,0 A

Temperatura operacional: 0°C a 40°C

Humidade operacional: 5%-95% de humidade relativa (sem condensagao)

Fabricante: UE Electronic

« N.° de modelo: UE24WCP-240100SPA

PRECAUCOES DE COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

PRECAUCOES DE SEGURANCA
Devido a compatibilidade electromagnética (CEM), é necessdrio ter precaugdes especiais com o dispositivo:

« O dispositivo ndo deverd ser utilizado na proximidade ou sobre outros equipamentos. No caso de ser
necessdria a utilizagdo na proximidade ou sobre outros dispositivos, o dispositivo devera ser controlado para
verificar o funcionamento normal.

« O dispositivo poderd ser susceptivel a interferéncias electromagnéticas de dispositivos de comunicagdo RF
portateis ou mdveis, como teleméveis.

« O dispositivo poderd ser sujeito a interferéncias por parte de outro equipamento, mesmo que esse
equipamento cumpra os requisitos de EMISSAO CISPR.

MANUTENCAO

O dispositivo devera ser enviado para a Ossur para reparagdo ou manutencdo. Nenhuma outra empresa ou
individuo tem autoriza¢do para efectuar quaisquer servicos ou reparagdes no dispositivo.

Antes de enviar o dispositivo para reparacdo ou servico, assegure-se de que as instrugdes de utilizagdo foram
cumpridas correctamente. Imediatamente apés ser exposto a dgua, o dispositivo podera emitir um ligeiro ruido
durante o uso.

LIMPEZA
« Quando necessirio, limpe o joelho com um pano hdimido e um detergente suave ou dlcool isopropilico. Seque
o produto com um pano que ndo solte pelos e deixe-o secar completamente.
« NAO utilize solventes mais fortes do que o dlcool isopropilico.
« NAO utilize ar comprimido para limpar o joelho, visto poder provocar a avaria e a deterioracdo prematura do
joelho.

AVISO DE RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizag3o do dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os fins previstos. O
dispositivo deve ser mantido e utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo. O fabricante nao serd
responsabilizdvel pelos danos causados por desconsideragio deste documento, especialmente os decorrentes de
uso indevido ou de modifica¢do n3o autorizada do dispositivo.

DECLARAQI-\O DE CONFORMIDADE CE

Este dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva Europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos. Este dispositivo
foi classificado como um dispositivo de classe Il, de acordo com os critérios de classificagdo descritos no Anexo 1X
da diretiva.

GARANTIA
Consulte as condi¢des da garantia para mais informagoes
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NORMAS REGULAMENTADORAS

Este componente foi testado de acordo com a norma ISO 10328 sujeita a trés milhdes de ciclos de carga.
Dependendo da actividade do amputado esta corresponde a um periodo de utilizago de trés ou cinco anos.
Recomendamos a realizag3o de controlos de seguranca frequentes ao longo do ano.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

Para condigbes e limitagoes de uso especificas consulte o

*) O indice de massa corporal néo pode ser ultrapassado.
manual do fabricante sobre o uso pretendido.

Orientagdes e Declaracdo do Fabricante — Emissées Electromagnéticas

O dispositivo destina-se  utilizagdo no ambiente electromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do dispositivo
deverd assegurar-se de que é usado nesse mesmo ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente electromagnético - Orientacio
Emissdes RF Groupo 1 O dispositivo apenas utiliza energia RF para funcdes internas. Por conseguinte, as
CISPR 11 suas emissdes RF sdo minimas e n3o é provdvel que causem quaisquer interferéncias

em equipamento electrénico préximo.

Emissdes RF Classe B O dispositivo é indicado para utilizagdo em todos os ambientes, incluindo ambientes
CISPR 11 domésticos e todos os ambientes directamente ligados a rede eléctrica geral, que

- fornece edificios utilizados para fins domésticos.
Emissdes Classe B

harménicas
CEI 61000-3-2

Tensdo Flutuagdes/ Cumpre
Emissdes oscilantes
CEI 61000-3-3
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Orientag6es e Declaragio do Fabricante — Imunidade Electromagnética

O dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente electrogmanético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do dispositivo
deverd assegurar-se de que é usado nesse mesmo ambiente.

Teste Imunolégico

Nivel de Teste CEI 60601

Nivel de conformidade

Orientagbes sobre o
Ambiente Electromagnético

Descarga electrostdtica
(ESD) CEI 61000-4-2

+6kV contacto
+8kV ar

+6kV contacto
+8kV ar

O piso deverd ser em
madeira, cimento ou
mosaico. Caso os pisos
estejam cobertos com
material sintético, a
humidade relativa ndo
deverd ser inferior a 30%.

Corrente eléctrica rdpida
transitéria/salva
CEI 61000-4-4

+2kV para fontes de
alimentagdo
+1kV para entrada/saida

+2kV para fontes de
alimentagdo
+1kV para entrada/saida

A qualidade da rede eléctrica
deverd ser a mesma de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Sobretensdo CEIl 61000-4-5

+1kV linha(s) a linha(s)
+2kV linha(s) a terra

+1kV linha(s) a linha(s)
+2kV linha(s) a terra

A qualidade da rede eléctrica
deverd ser a mesma de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Descidas na tensio,
interrupgdes curtas e
varia¢des de tensdo nas
linhas eléctricas

CEI 61000-4-11

<5% U, (>95 % descida na
U,) durante 0,5 ciclo.

40 % U, (60 % descida na U,)
durante 5 ciclos.

70 % U, (30 % descida na U,)
durante 25 ciclos.

<5% U, (>95% descida na U.)

durante 5 segundos.

<5% U, (>95 % descida na
U,) durante 0,5 ciclo.

40 % U, (60 % descida na
U,) durante 5 ciclos.

70 % U, (30 % descida na
U,)durante 25 ciclos.
<5% U, (>95% descida na
U,) durante 5 segundos.

A qualidade da rede eléctrica
deverd ser a mesma de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal. Caso o
utilizador do dispositivo
necessite de uma utilizagdo
continua durante falhas na
rede eléctrica, recomenda-se
que o dispositivo seja
alimentado por uma fonte
de alimentacao ininterrupta
ou uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia eléctrica
(50/60 Hz)

CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia eléctrica deverao
manter-se em niveis usuais
para um local normal num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: U, é a tens3o alternada prévia a aplicagdo do nivel de teste.
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Orientag6es e Declaragio do Fabricante — Imunidade Electromagnética

O dispositivo destina-se a utilizagdo no ambiente electrogmanético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do dispositivo deverd assegurar-se de que é usado nesse mesmo ambiente.

Teste Imunolégico

Nivel de Teste CEI 60601

Nivel de
conformidade

Orientagbes sobre o Ambiente Electromagnético

Os dispositivos de comunicagdo por RF, portdteis ou
méveis, ndo deverdo ser utilizados a uma distancia do
dispositivo, incluindo os cabos, inferior a distincia de
afastamento determinada através da equacdo aplicdvel 2
frequéncia do transmissor.

Distincia de afastamento recomendada:

RF por condugio
CEI 61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz a 80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Radiated RF
CEI 61000-4-3

3V/m, 80MHz a 2.5 GHz

3V/m

d=1.2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2.3VP 800MHz a 2.5 GHz

em que «P» é a energia maxima de saida nominal do
transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d é a distancia de afastamento
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores RF fixos,
conforme determinado pelo estudo do local
electromagnéticoa”, deverao ser inferiores aos niveis de
conformidade de cada gama de frequénciab™.

Poderdo ocorrer interferéncias na proximidade de (((_)))
equipamentos que comportam o seguinte simbolo: VA

Nota 1

A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a gama de frequéncia
mais alta.

Nota 2

Estas directrizes poderdo ndo se aplicar a todas as
situagdes. A propagagdo electromagnética ¢ afectada
pela absorcio e reflexdo de estruturas, objectos e
pessoas.

As forcas de campo de transmissores fixos, como as
estagdes base de telefones rddio (telemdéveis/sem fios)
e radios méveis, os radios amadores, a radiodifusdo AM
e FM, bem como as emissaes televisivas ndo podem ser
teoricamente calculadas de forma exacta. Para avaliar o
ambiente electromagnético devido a transmissores RF
fixos, deverd ser considerado um estudo
electromagnético local. Se a intensidade de campo
medida no local onde o dispositivo é utilizado exceder o
nivel de conformidade RF aplicdvel acima mencionado,
deverd monitorizar o dispositivo para assegurar uma
operagdo normal. Se observar um desempenho
anormal, poderdo ser necessdrias medidas adicionais,
como a reorientagdo ou a transferéncia do dispositivo.

Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as
forgas de campo deverdo ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas entre o equipamento portatil e mével de comunicacdes RF e o dispositivo.

O dispositivo foi desenvolvido para uso em ambiente eletromagnético onde as interferéncias de RF sejam controladas. O
cliente ou o usudrio do dispositivo pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distincia minima para
entre os equipamentos portéteis e méveis de comunicagdo de RF (transmissores) como recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima do equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal maxima do Distancia de acordo com a frequéncia do transmissor
transmissor
m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nio listados acima, a distincia d recomendada em metros (m) pode ser
estimada utilizando a equagdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima do transmissor em watts (
W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia para a maior emissdo de frequéncia.
NOTA 2 Estas diretrizes podem n3o ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

MODULOS DE BLUETOOTH INFORMACAO REGULAMENTAR

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de rddio frequéncia:

Caracteristicas do tipo e

Modelo . Energia irradiada eficaz
frequéncia

Bluetooth Médulo 4.2: FID 2402 MHz ~ 2,480 MHz 0.2663mW / MHz

Modelo: BT121 (Intervalo 1 MHz , 79 canais)

BLUETOOTH Médulo 4.1: | FID 2402 MHz ~ 2,480 MHz 0.42mW [/ MHz
Modelo: N5 ANT SoC (Intervalo 1 MHz , 79 canais)

COMISSAO FEDERAL DE COMUNICAGOES DOS EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B,
conforme a secgdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo estipulados para fornecer protegdo razodvel contra
interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de
radiofrequéncia. Se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial
as comunicagdes de rddio. No entanto, ndo hd nenhuma especificacdo que assegure que a interferéncia ndo
ocorrerd numa determinada instalagdo.

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a recepgao de rddio ou televisdo, que pode ser
determinada ao ligar e desligar o equipamento, aconselha-se que o usudrio tente corrigir a
interferéncia seguindo uma ou mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de rece¢do.

« Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor

- Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor estd ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio / TV experiente para obter ajuda.
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Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsdvel pela conformidade
podem anular a autoridade do usudrio para operar o equipamento.

ATENGAO: Exposicdo a radiacio de radiofrequéncia.
Este dispositivo ndo deve ser co-localizado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canada - Ministério da Indistria do Canada (IC)
Este dispositivo é compativel com as RSS 210 do Ministério da Inddstria do Canada (IC)
A operagdo estd sujeita as duas condi¢des seguintes:
1. este dispositivo ndo pode causar interferéncia e
2. este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que possam causar opera¢do
indesejada deste dispositivo “.

ATENGAO: Exposicao a radiacio de radiofrequéncia.

O instalador deste equipamento de rddio deve garantir que a antena estd localizada ou apontada de tal forma que
nao emita campos de radiofrequéncia além dos limites da Health Canada para a populagao em geral; consulte o
Cédigo de Seguranca 6, disponivel no site da Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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POLSKI

OPIS SYMBOLI

IP34

=

Uwaga - Patrz Instrukcja obstugi

WE/WYL

Zastosowany komponent typu B (norma IEC60601-1)

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Promieniowanie niejonizujace

Producent i data produkgji

Prad staty

Zapoznaj sie z Instrukcja obstugi

To oznaczenie umieszczone na produkcie, opakowaniu, akcesoriach lub dokumentacji
oznacza, ze produkt zawiera komponenty elektroniczne i/lub baterie, ktérych po zakoticzeniu
okresu ich uzytkowania nie nalezy utylizowad wraz z regularnymi odpadami. Aby zapobiec
szkodliwemu wptywowi na srodowisko naturalne i zdrowie ludzi wskutek niekontrolowanego
usuwania odpadéw, uzytkownicy produktu proszeni sg o oddzielenie tych komponentéw od
odpadéw innego typu oraz o ich odpowiedzialny recykling w celu wspierania
zréwnowazonego ponownego zuzycia zasobéw materialnych. Informacje odnosnie
recyklingu lub utylizacji tych komponentéw w sposéb przyjazny dla srodowiska nalezy
uzyskac kontaktujac sie z biurem lokalnych wtadz.

W celu ochrony zasobéw naturalnych i promowac ponowne wykorzystanie materiatéw, nalezy
oddzielad baterie i komponenty elektryczne od innych rodzajéw odpadéw i utylizowad je za
posrednictwem lokalnego, bezptatnego systemu zwrotu czesci elektronicznych.

Stan baterii

Numer seryjny

Ochrona przed obcymi ciatami statymi o wielkosci powyzej 2,5 mm oraz przed
rozpryskami wody.
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RHEO KNEE jest w niniejszym dokumencie okreslane mianem "urzqdzenia". Niniejszy dokument zawiera wazne
informacje i wskazéwki odnosnie wskazari uzytkowania, ustawiania, konfiguracji oraz obstugi urzadzenia.
Instrukcja jest przeznaczona dla certyfikowanych protetykéw i uzytkownikéw zaopatrzenia.
Przymierzanie/dopasowywanie urzadzenia powinno by¢ dokonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel
autoryzowany przez firme Ossur i po ukoriczeniu odpowiedniego szkolenia.

OPIS PRODUKTU (Rysunek 1)
Urzadzenie jest elektronicznym protezowym stawem kolanowym sktadajacym sie z nastepujacych komponentéw:

1. Adapter piramidowy

2. Sitownik

3. Blokada wyprostu kolana

4. Przycisk zasilania

5. Dioda LED (wskaznik stanu baterii)
6. Wtyczka tadowania

7. Akumulator

8. Adapter piramidowy

Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik koficowy urzadzenia rozumie zasady jego funkcjonowania i wie, jak z niego
korzystac. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznad uzytkownika ze wszystkimi srodkami i
zasadami bezpieczenistwal

FUNKCJE
Urzadzenie automatycznie dostosowuje swojg prace do czynnosci takich, jak stanie, chodzenie oraz schodzenie ze
schodéw/pochytosci.

Pozycja stojqca

W chwili wykrycia obcigzenia urzadzenie aktywuje blokowanie ruchu, zapewniajac uzytkownikowi petng stabilnos¢.
Pozwala to stawia¢ mate kroki w sposéb bardziej naturalny, bez odczucia blokowania kolana.

Chod

Urzadzenie stabilizuje uzytkownika, wykrywajac kontakt z podtozem, zwalniajac blokade pozycyjng w momencie
rozpoczecia ruchu oraz zapewniajac op6r w fazie wymachu, tym samym zapewniajac uzytkownikowi komfort i
symetrie chodu w szerokim zakresie predkosci. Zmniejszony koszt wysitku umozliwia pokonywanie pieszo
dtuzszych dystanséw.

Siadanie

Urzadzenie reaguje na odchylenie uzytkownika w tyt, proporcjonalnie rozktadajac opér w celu utatwienia czynnosci
siadania w naturalny sposéb.

Schodzenie ze schodow i pochytosci

Kolano zapewnia uzytkownikowi kontrolowang stabilno$¢ podczas schodzenia ze schodéw. Zalecane jest lekkie
odchylenie w tyt, co pomaga w zginaniu protezy oraz w przypadku utraty réwnowagi, chroni uzytkownika przed
upadkiem do przodu.

WSKAZANIA MEDYCZNE
Zastosowanie urzadzenie obejmuje wytacznie egzoprotetyke po amputacjach koriczyn dolnych.

« Jednostronna amputacja uda

+ Obustronna amputacja uda

« Jednostronna amputacja wyluszczenia w stawie kolanowym
« Obustronna amputacja wytuszczenia stawéw kolanowych.

WSKAZANE ZASTOSOWANIE

« Poziom aktywnosci: Sredni, Wysoki

« Poziom nacisku/Impact level: Sredni

« Maksymalna waga ciata: 136 kg (300 Ibs).

« Odlegtosc¢ od osi obrotu kolana do podtoza: = 45 cm (1712").
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« Urzadzenie jest odporne na zmienne warunki atmosferyczne, co oznacza, ze jego ekspozycja na wilgoc¢ lub
deszcz nie skutkuje uszkodzeniem ani uposledzeniem funkcjonalnosci.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wszelkie warunki sprzeczne lub wykraczajace poza wskazane zastosowanie i/lub wytyczne postepowania zawarte
w tym dokumencie.

BEZPIECZENSTWO

OSTRZEZENIE: Komunikat ostrzegajacy uzytkownika o mozliwosci doznania powaznych obrazen ciata lub
wystgpienia znaczacych dziatari niepozadanych w wyniku korzystania z urzadzenia lub nieprawidtowego jego
uzytkowania.

UWAGA: Stwierdzenie ostrzegajace uzytkownika o mozliwosci wystgpienia probleméw z urzadzeniem w wyniku
korzystania lub nieprawidtowego uzytkowania.

ZALECENIA: Nalezy stosowac sie do zasad bezpieczefistwa, gdyz ich nieprzestrzeganie moze skutkowad
szkodzeniem urzadzenia oraz ryzykiem obrazen ciata uzytkownika. Protetycy powinni upewni¢ sie, ze klienci
zapoznali sig oraz rozumieja zasady bezpiecznego uzytkowania urzadzenia.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Szczegélnie zalecenym jest, aby uzytkownik potrafi porusza¢ sie na wytgczonym kolanie przed ustawieniami
zgiecia/wyprostu kolana, nalezy zachowac przy tym szczegblng ostroznosé.

1. W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczeristwa nalezy korzystac z poreczy podczas schodzenia po
schodach lub pochytosciach. Szczegélnej ostroznosci wymaga znoszenie po schodach dzieci.

2. Niewfasciwa obstuga lub regulacja urzadzenia moze spowodowac awarie czujnika podporu, a co za tym idzie,
zwiekszy¢ ryzyko upadku.

3. Nalezy upewnic sie, ze uzytkownik potrafi rozpoznac sygnat dzwiekowy i/lub wibracyjny roztadowania
akumulatora kolana.

4. W przypadku wystapienia usterki lub przy krytycznym stanie baterii sygnaty dZzwiekowe i/lub wibracyjne
ostrzegaja uzytkownika o stanie urzadzenia. Po ustyszeniu sygnatéw ostrzegawczych nalezy sprawdzi¢, czy
proteza zapewnia odpowiedni poziom bezpieczeristwa podporu. Nastepnie wcisngé przycisk blokady
wyprostnej kolana i kontynuowad chéd z zachowaniem ostroznosci.

5. Gdy urzadzenie ma deficyt mocy/zasilania, kolano traci zdolnos$¢ do zapewnienia uzytkownikowi wiasciwe;j
postawy/bezpieczeristwa. W takich przypadkach zaleca sie uruchomienie zintegrowanego zamka blokujacego
staw kolanowy w petnym wyproscie. Zablokowana proteza zapewnia petne utrzymanie ciezaru ciata
uzytkownika.

6. Nalezy chroni¢ proteze przed wszelkimi uderzeniami/urazami mechanicznymi leja protezowego, ramy kolana,
gniazda zasilania kolana, panelu sterowania kolana oraz adapteréw rurowych. Uszkodzenie panelu lub jego
elementéw moze skutkowac awarig urzadzenia (Rysunek 4).

7. Urzadzenie moze by¢ podatne na zaktécenia elektromagnetyczne generowane przez urzadzenia przenosne i
wykorzystujace tacznosc radiowa (RF), takie jak telefony komérkowe lub inny sprzet, nawet kiedy sa one zgodne
z wymogami emisyjnymi normy CISPR.

8. Nie nalezy samodzielnie prébowac dokonywac zadnych (nawet najmniejszych ) napraw urzadzenia. Moze to
spowodowad uszkodzenie kolana, awarie lub zaprzestanie pracy urzadzenia, oraz skutkuje utrata gwarancji.

9. Nigdy nie nalezy uzywac produktu w przypadku braku jego prawidtowego dziatania, upuszczenia lub
uszkodzenia. W takich przypadkach nalezy zwrdci¢ urzadzenie do zaktadu/pracowni ortopedycznego/ej w celu
kontroli i naprawy.

10. Urzadzenie jest odporne na warunki atmosferyczne, nie nalezy jednak wystawiac go na znaczny kontakt z woda
lub innymi cieczami poprzez obmywanie, sptukiwanie, prysznic czy tez zanurzanie. W przypadku ekspozycji
urzadzenia na ktérykolwiek z tych warunkéw konieczne jest odestanie go do serwisu firmy Ossur.

11. Urzadzenie nie jest odporne na korozje i nie powinno stykac sie z solg ani chlorowang woda. W przypadku
wystawienia urzadzenia na ktérykolwiek z tych warunkéw konieczne jest odestanie go do serwisu firmy Ossur.

12. Urzadzenie nie jest odporne na wnikanie czastek statych drobniejszych niz 2,5 mm (1/10"), dlatego nie
powinno by¢ narazone na kontakt z piaskiem ani by¢ uzywane w srodowisku silnie zapylonym. Jakiekolwiek
oznaki zaburzeri ruchu stawu kolanowego wymagaja odestania urzadzenia do serwisu firmy Ossur.
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tADOWANIE URZADZENIA

OSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sig i poinstruowac uzytkownika, czy jest $wiadomy zagrozeri zwigzanych z
uzywaniem uszkodzonego zasilacza, tadowarki lub wtyczki zasilania i ze moze to prowadzi¢ do porazenia pradem.
Uszkodzone zasilacze, wtyczki lub tadowarka wymagaja natychmiastowej wymiany.

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie i poinstruowac uzytkownika, jak nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania urzadzenia
przed jego uzyciem i czy potrafi natadowac je w razie potrzeby. Do $ledzenia stanu baterii mozna wykorzystac
aplikacje Ossur Logic.

Przed montazem urzadzenia nalezy tadowac je przez 3 godziny w celu zapewnienia petnego natadowania baterii.

SPOSOB tADOWANIA URZADZENIA
« Podtaczy¢ przewdd tadowarki do gniazda tadowania na panelu sterowania (Rysunek 1).
+ Natadowanie baterii do poziomu 90% trwa okoto 1,5 godziny, a do poziomu 100% (petne natadowanie) 3
godziny.
» Urzadzenie nalezy tadowac codziennie w celu zapewnienia optymalnej pracy.
+ Nie jest mozliwe przetadowanie baterii.
« Urzadzenie mozna tadowac zaréwno w stanie wigczonym (ON), jak i wytagczonym (OFF).

WSKAZNIKI OSTRZEGAWCZE STANU BATERII (RYSUNEK 3)

W przypadku niskiego poziomu natadowania baterii bedzie pojawiat sie powtarzajgcy impuls: emitowany co 15
sekund krétki sygnat dzwigkowy i migoczaca pomararniczowa dioda na panelu sterowania. W mozliwie najkrétszym
czasie urzadzenie wymaga natadowania. Pozostato$¢ mocy baterii zalezy od rodzaju aktywnosci (okoto 30 minut
dla chodu na réwnym podtozu lub 5 minut w przypadku schodzenia ze schodéw).

Krytycznie niski poziom natadowania baterii: Sygnat dzwiekowy, wibracyjny oraz migajaca czerwona dioda
ostrzegawcza sygnalizujg natychmiastowe (po 5 sekundach) wytaczenie urzadzenia.

POJEMNOSC BATERII
Akumulator litowo-jonowy (1950 mAh/28,9 Wh): W petni natadowana bateria wystarcza na 48-72 godzin ciagtego
uzytkowania, w zaleznosci od rodzaju aktywnosci.

UWACGA:

« Utylizacje urzadzenia, jego akcesoriéw oraz opakowania nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi przepisami
lub wytycznymi w tym zakresie. Bateria powinna by¢ utylizowana zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie powinno
sie dokonywac jej spalania.

+ Ze wzgledu na zasilanie urzadzenia za pomoca baterii nalezy dbac szczegédlnie o nienarazanie go na nadmierne
wstrzasy mechaniczne, drgania lub wibracje.

WtACZANIE | WYLACZANIE URZADZENIA

SPOSOB WLACZANIA URZADZENIA (Rysunek 1)

Aby wtaczyd/wytaczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnaé przycisk zasilania (ON/OFF) -(W+L/WYt). Styszalne bedg 2
sygnaty dZwiekowe potwierdzajace wiaczenie.

Po wigczeniu urzadzenia na panelu sterowania obok przycisku zasilania widoczna bedzie migajaca zielona dioda.

SPOSOB WYLACZANIA URZADZENIA (Rysunek 1)

Aby wytaczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnac przycisk zasilania (ON/OFF)- (Wt/WYL) i przytrzymac go az do
ustyszenia 4 krétkich sygnatéw dZzwiekowych i1 diugiego.

Po wytaczeniu urzadzenia dioda kontrolna na panelu sterowania takze wyfaczy sie.

BLOKADA WYPROSTU KOLANA

Patrz (Rysunek 6).
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KALIBROWANIE URZADZENIA

WYMAGANIA ODNOSNIE KALIBRAC)I

Do kalibracji urzadzenia wymagane jest zastosowanie dodatkowego oprogramowania (program RHEOLOGIC dla
komputeréw PC, aplikacja Ossur Logic dla urzadzefi z systemem iOS).

Instrukcje obstugi oprogramowania zawieraja wytyczne odnosnie podtaczania oprogramowania oraz modyfikacji
konfigurowalnych parametréw urzadzenia.

SPOSOB KALIBRAC)I URZADZENIA
1. Przed rozpoczeciem kalibracji nalezy upewnic sie, ze kolano NIE JEST OBCIAZONE oraz NIE potaczone z lejem
protezowym.
2. Nalezy sprawdzi¢ czy kolano jest WPELNI wyprostowane
3. Potacz sig z kolanem za pomocg oprogramowania wspomagajacego.
4. Otworzy¢ zaktadke "Calibrate" [Kalibracja] w oprogramowaniu wspomagajacym, a nastepnie nacisna¢ przycisk
"Calibrate" [Kalibruj].
5. Po zakoriczeniu kalibracji urzadzenie wyemituje sygnat dZzwiekowy/wibracyjny.

Dopuszczalne zakresy kalibracji zawierajg sie w nastepujacych wartosciach:
« Obciazenie palcéw (-2,5 do 2,5)
« Obciazenie piety (-2,5 do 2,5)

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowa kalibracja urzadzenia (na przyktad w przypadku obciazenia kolana lub przytaczenia
leja protezowego podczas procedury) moze uposledzac optymalng prace protezy i zagrazaé bezpieczeristwu
uzytkownika.

ZALECANA REGULACJA URZADZENIA

ZALECANY DOBOR KOMPONENTOW
Lista zalecanych komponentéw do kolana znajduje sie w katalogu produktéw Ossur.

USTAWIENIE WARSZTATOWE
1. Potacz kolano ze stopg protezowa (z zatozonym pokryciem kosmetycznym) za pomoca odpowiednich
adapteréw/tacznikéw Ossur.
2. Nastepnie wyznacz wysokos¢ podudzia protezy do osi obrotu kolana.
. Zamocowa¢ lej protezowy za pomocg odpowiednich adapteréw/ztaczek Ossur.
4. Referencyjna linia ustawienia w ptaszczyznie strzatkowej powinna przebiegac przez potowe szerokosci leja,
$rodek obrotu kolana oraz tylng 1/3 czesci stopy. (Rysunek 2)

w

INFORMACJA: W przypadku koniecznosci dokonania modyfikacji stabilizacyjnych po ocenie pacjenta linie
referencyjng mozna przesunac o maksymalnie 5 mm (3/16") w przéd lub 5 mm (3/16") w tyt wzgledem osi obrotu
kolana.

UWAGA: Przesuniecie linii referencyjnej do tytu wzgledem osi obrotu kolana poskutkuje zwiekszonym momentem
zgieciowym kolana w trakcie fazy amortyzacji obcigzania. Gdy urzadzenie jest wytaczone OFF, wymagane bedzie
dodatkowe kontrolowanie momentu zgieciowego kolana przez uzytkownika.

ZALECENIE: Przy maksymalnym zgieciu kolana nalezy zapewni¢ co najmniej 3 mm (1/8”) odlegtosci pomiedzy
przegubem a lejem protezowym. Przy maksymalnym zgieciu kolana w sytuacji, gdy nie mozna unikna¢ kontaktu z
lejem z uwagi na jego rozmiary, nalezy upewnic sie, ze punkt stycznosci przypada na rame kolana, bezposrednio
pod panelem sterowania. W celu zapewnienia maksymalnego rozktadu nacisku powierzchnia kontaktu kolana z
lejem protezoym powinna by¢ ptaska i wyscielona materiatem (Rysunek 2).

USTAWIENIE STATYCZNE
1. Popros uzytkownika o roztozenie cigzaru ciata na obie stopy i upewnij sie, ze miednica jest utozona w linii
poziomej (Rysunek 5).
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2. Wyznacz przebieg ptaszczyzn strzatkowej oraz czotowej w celu uzyskania prawidtowej pozycji linii referencyjnej
(obcigzenia).

3. Linia referencyjna powinna dzieli¢ lej protezowy na dwie réwne czesci, przebiegac przez srodek kolana oraz
tylng 1/3 czesc stopy.

INFORMACJA: W przypadku koniecznosci dokonania modyfikacji stabilizacyjnych po ocenie pacjenta linie
referencyjng mozna przesuna¢ o maksymalnie 5 mm (3/16") w przéd lub 5 mm (3/16") w tyt wzgledem osi obrotu
kolana.

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Najlepszym sposobem na uzyskanie dynamicznego ustawienia protezy jest uzyskanie symetrycznego chodu.
Wstepna ocena ruchu ma istotne znaczenie dla zapoznania uzytkownika ze specyfika korzystania z protezy. Firma
Ossur zaleca przeprowadzanie oceny z uzyciem poreczy. W tym samym czasie dokonaj oceny ustawienia
dynamicznego.
1. Oszacuj poziom kontroli ruchu przez uzytkownika, proszac o chéd przy wytagczonym kolanie. Uzytkownik
powinien by¢ w stanie utrzymywac stabilnos¢ kolana przy wytgczonym sterowaniu -OFF.
2. Nalezy prostowac staw biodrowy w celu zapewnienia stabilnosci w pozyc;ji stojacej.
. Poprosic uzytkownika o sprawdzenie reakcji podczas obiazenia i przejscia z piety na palce stopy.
4. Popros uzytkownika o obcigzenie piety i zgiecie kolana, w celu wyczucia oporu stawianego przez staw kolanowy.
a. Skontrolowac szybkos¢ zgiecia kolana z wyprostowaniem stawu biodrowego.
b. Z uzyciem poreczy wykonad ciag szybkich zmian obcigzenia protezy.
5. Przekaz uzytkownikowi niezbedne wskazéwki zachowywania w miare mozliwosci normalnej dtugosci kroku
zachowang koriczyna.
6. Poprosi¢ uzytkownika o préby siadu w protezie z wykorzystaniem oporu kolana w trakcie obciazania.

w

UWAGA: Bfedy popetnione podczas kalibracji oraz regulacji urzadzenia moga skutkowac jego awarig. Moga takze
powodowac upadki uzytkownika.

ZAKONCZENIE MONTAZU

PUNKTY STYCZNOSCI LEJA PROTEZY/RAMY KOLANA
Nalezy zachowad ostroznos¢ przy konfigurowaniu utozenia leja protezowego/ramy oraz adapteréw, tak aby
jedynym punktem stycznosci byta tylna cze$¢ wierzchotka urzadzenia.

NIE NALEZY zdejmowa¢ obudowy ochronnej kolana. Spowoduije to natychmiastowe uniewaznienie gwarancji.

OPROGRAMOWANIE WSPOMACGCAJACE

Na potrzeby konfiguracji i regulacji parametréw kolana przygotowano dla protetykéw opcje korzystania z programu
RHEOLOGIC Workbench dla systemu Windows na komputerach PC oraz z aplikacji Ossur Logic w trybie
eksperckim dla urzadzen Apple iOS.

Uzytkownik moze uzywac aplikacji Ossur Logic w domyslnym trybie uzytkownika i w ten sposéb monitorowa¢
podstawowe parametry kolana, takie jak stan baterii oraz liczbe krokéw.

Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w instrukcjach obstugi poszczegélnych rodzajéw oprogramowania.

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

PARAMETRY KONSTRUKCY]NE
+ Waga netto: 1,6 kg (3,5 Ibs)
« Konstrukcja ramy: Aluminium
« Dostepny zakres kata zgiecia kolana: 120 stopni
« Ptaszczyzny i wymiary (Rysunek 2)
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KOMPTYBILNOSC OPROGRAMOWANIA
Oprogramowanie RHEOLOGIC™ dla komputeréw PC lub oprogramowanie Ossur Logic dla urzadzen iOS.

SZCZEGOLNE INFORMAC)E ODNOSNIE PRODUKTU

Urzadzenie zostato przetestowane i certyfikowane jako zgodne z normami IEC/EN60601-1 "Medyczne urzadzenia
elektryczne: ogélne wymagania bezpieczeristwa" i IEC/EN60601-1-2 "Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
elektrycznych urzadzeh medycznych", oraz 1ISO 10328. Firma spetnia wymagania 1SO13485, MDD 93/42/EWG, a
urzadzenie jest odpowiednio oznaczone znakiem CE.

"To urzadzenie jest zgodne z czescia 15 przepiséw FCC. Jego dziatanie musi spetnia nastepujace dwa warunki:
(1) urzadzenie nie moze powodowa¢ szkodliwych zaktécen, oraz (2) urzadzenie musi przyjmowad wszelkie
odbierane zaktécenia, wiacznie z tymi, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie."

WARUNKI OTOCZENIA

« Temperatura robocza: -10°C do 40°C (14°F do 113°F)

+ Wilgotnosc¢ robocza: 0% - 100% wilgotnosci wzglednej

« Temperatura przechowywania: 0°C do 45°C (32°F do 113°F)

+ Wilgotnos¢ przechowywania: 10% - 90% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
UWAGA: Jezeli urzadzenie jest uzytkowane lub przechowywane w warunkach niskich temperatur (ponizej 0°C)
przez dtuzszy okres czasu, moze to skutkowaé zmniejszeniem predkosci ruchu wyprostnego kolana.
Nieodzyskanie przez kolano normalnego poziomu funkcjonalnosci wymaga odestania go do serwisu
firmy Ossur.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia w obecnosci gazéw palnych lub w $rodowiskach nasyconych
w tlen.

INFORMAC)E ODNOSNIE ZASILANIA

Zasilacz dotgczony do urzadzenia posiada certyfikat zgodnosci z normami dla medycznych urzadzer
elektrycznych. Z powodéw bezpieczeristwa zaleca sie stosowanie wylacznie zasilaczy zalecanych przez firme
Ossur.

Moc wejsciowa: 100-240 V AC

Czestotliwos¢ wejsciowa: 50-60 HZ

Prad wejsciowy: 0,6 A

Napiecie wyjsciowe: 24V DC

Prad wyjsciowy: 1,0 A

Temperatura robocza: 0°C do 40°C

Wilgotnosé robocza: 5% do 95% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Producent: UE Electronic

Nr modelu: UE24WCP-240100SPA

ZALECENIA ODNOSNIE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE|

ZASADY BEZPIECZENSTWA
Z uwagi na kompatybilnos¢ elektromagnetyczng (EMC) nalezy podja¢ szczegédlne srodki ostroznos¢i:

« Nie uzywad protezy w poblizu innych urzadzen ani nie przechowywac jej wraz z innym sprzetem. W sytuacji,
gdy takie jej uzytkowanie lub przechowywanie jest konieczne, nalezy sprawdzi¢ urzadzenie w celu upewnienia
sie co do jego prawidtowego funkcjonowania.

+ Urzadzenie moze by¢ podatne na zaktécenia elektromagnetyczne generowane przez urzadzenia przenosne i
wykorzystujace tacznosc radiowa (RF), takie jak telefony komérkowe.

« Urzadzenie moze by¢ podatne na zaktécenia generowane przez inne urzadzenia, nawet jesli sa one zgodne z
wymogami emisyjnymi normy CISPR.

KONSERWACJA | OBStUGA

Urzadzenie nalezy przesta¢ do firmy Ossur w celu naprawy lub obstugi serwisowej. Zadna inna firma ani osoba
fizyczna nie ma prawa do serwisowania czy naprawy urzadzenia w jakimkolwiek zakresie i stopniu.

Przed przestaniem urzadzenia do naprawy lub serwisu nalezy upewni¢ sie, ze doktadnie przestrzegano instrukcji
jego uzytkowania. Natychmiast po zetknieciu z wodg urzadzenie moze emitowac lekkie odgtosy w trakcie pracy.
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CZYSZCZENIE

« Kolano nalezy czysci¢ w miare potrzeb szmatkg zwilzong fagodnym mydtem lub alkoholem izopropylowym. Do
osuszenia produktu nalezy uzy¢ niestrzepiacej Sciereczki i pozostawic do catkowitego wyschniecia.

« NIE stosowac rozpuszczalnikéw silniejszych niz alkohol izopropylowy.

« NIE uzywac sprezonego powietrza do czyszczenia kolana, gdyz moze to skutkowac jego awarig i

przedwczesnym zuzyciem.
ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca uzywanie urzadzenia tylko w okreslonych warunkach i zgodnie z przeznaczeniem. Wykorzystanie
i utrzymywanie protezy musi by¢ zgodne z instrukcjg uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody spowodowane nieprzestrzeganiem niniejszego dokumentu, w szczegélnosci wynikajace z niewtasciwego
uzycia lub nieuprawnionej modyfikacji urzadenia.

ZGODNOSC CE
Urzadzenie spetnia wymagania wytycznych 93/42/EWG dla urzadzeri medycznych i zostato sklasyfikowane jako
urzadzenie klasy Il zgodnie z kryteriami klasyfikacji okreslonymi w zataczniku IX niniejszej instrukgji.

GWARANCJA
Informacje odnosnie gwarancji znajduja sie na karcie gwarancyjnej urzadzenia.

ZGODNOSC Z NORMAMI

Ten komponent zostat przetestowany zgodnie z norma 1SO 10328 w zakresie trzech miliondw cykli obciazenia. W
zaleznosci od poziomu aktywnosci osoby po amputacji odpowiada to czasowi uzytkowania od trzech do pieciu lat.
Zaleca sie dokonywanie regularnych corocznych kontroli bezpieczeristwa stawu kolanowego

‘ IS0 10328 -P6-136kg*) /N ’

) Limitwagi il,kiego e mozna pzekroczyel l

W przypadku okreslonych warunkéw i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Emisja fal o czestotliwosci | Grupa 1 Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko dla swoich funkcji wewnetrznych. W
radiowej CISPR 11 zwigzku z tym emisje fal o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac zaktéceri pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

Emisja fal o czestotliwosci | Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we wszystkich srodowiskach,
radiowej CISPR 11 wiacznie z domowym, oraz w miejscach bezposrednio podtaczonych do

publicznej sieci niskiego napiecia, zasilajacej budynki przeznaczone do celéw

Emisje harmoniczne Klasa B mieszkalnych.
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Zgodnosé

migotania

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien
upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
— Wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6kV styk
+8kV powietrze

+6kV styk
+8kV powietrze

Podtoze powinno by¢ drewniane,
betonowe lub wykonane z ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sa
pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnosc wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne
zaktécenia
przejsciowe- Szybkie
wyfadowanie
elektryczne [ impulsy
IEC 61000-4-4

+2kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii wejscia/wyjscia

+2kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii wejscia/wyjscia

Jako$¢ zasilania powinna
odpowiada¢ warunkom typowym
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Skok napiecia IEC
61000-4-5

+1kV tryb réznicowy
+2kV tryb wspétbiezny /
uziemienie.

+1kV tryb réznicowy
+2kV tryb wspétbiezny /
uziemienie.

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadaé warunkom typowym
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Krétkie spadki napiecia
przerwy i zmiany
napiecia na wejsciach
linii zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % spadek U))
przez 0,5 cyklu.

40 % U_ (60 % spadek U,)
przez 5 cykli.

70 % U, (30 % spadek U))
przez 25 cykli.

<5% U, (>95% spadek U))
przez 5 sekund.

<5% U, (>95 % spadek U))
przez 0,5 cyklu.

40 % U_ (60 % spadek U,)
przez 5 cykli.

70 % U, (30 % spadek U))
przez 25 cykli.

<5% U, (>95% spadek U)
przez 5 sekund.

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiada¢ warunkom typowym
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego. Jesli uzytkownik
urzadzenia wymaga ciagtego
korzystania z urzadzenia nawet
podczas przerw zasilania, zaleca
sig podfaczenie go do zasilacza
awaryjnego lub baterii.

Pole magnetyczne
zasilania o
czestotliwosci
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Poziom pél magnetycznych Zrédet
zasilania powinien miescic sie w
granicach obowigzujacych dla
typowych instalacji komercyjnych
lub szpitalnych.

Uwaga: U, jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien

upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim wtasnie srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
1EC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

Przenosne urzadzenia komunikacji radiowej i
mobilnej nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek
czesci urzadzenia, w tym przewodéw, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika. Zalecana
odlegtos¢:

Przewodzony
sygnat o
czestotliwosci
radiowej IEC
61000-4-6

3 Vrms, 150 kHz do
80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Emitowany sygnat
o czestotliwosci
radiowej IEC
61000-4-3

3V/m, 80 MHz do
2.5 GHz

3V/m

d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz do 2.5 GHz

gdzie ,,P" oznacza maksymalng moc wyjsciowg
nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta
nadajnika, a d oznacza zalecang odlegtos¢
bezpieczeristwa w metrach (m).

Natezenia pél pochodzacych od statych nadajnikéw
RF, jak okreslono w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie* powinny by¢ nizsze
niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci**.

Zaktécenia moga pojawiac sie w poblizu (((.)))
urzadzeri oznaczonych nastepujacym symbolem: VA

Uwaga 1

Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres
czestotliwosci.

Uwaga 2

Wytyczne te moga nie miec zastosowania w kazdej
sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych maja wptyw absorpcja oraz
odbicia od réznych struktur,obiektéw i ludzi.

Natezenia pél pochodzacych od nadajnikéw statych,
takich jak nadajniki bazowe telefonéw
wykorzystujacych tacznos¢ bezprzewodowa
(komérkowych, bezprzewodowych), radiotelefonéw,
przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych,
nadajnikéw AM, FM i telewizyjnych, nie mozna
wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednig doktadnosciag. W
celu dokonania oceny $rodowiska
elektromagnetycznego wytworzonego przez nadajniki
radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
pomiaréwelektromagnetycznych w terenie. Jesli
zmierzone w terenie natezenie pola w okolicy
urzadzenia przewyzsza dopuszczalny poziom
zgodnosci dotyczacy czestotliwosci radiowej,
nalezyprowadzi¢ obserwacje w celu potwierdzenia, ze
urzadzenie dziata poprawnie. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moga by¢
konieczne inne dziatania zaradcze, jaknp.
re-orientacja, przeniesienie go w inne miejsce.

Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz
natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m
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Zalecane odlegtosci migdzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF a urzadzeniem.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia fal
radiowych sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac
minimalng wymagana odlegtos¢ pomiedzy mobilnymi i przenosnymi urzadzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami) a
urzadzeniem zgodnie z zaleceniami ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc znamionowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
nadajnika
m
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz

W d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 2,3
10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna
oszacowac, korzystajac z réwnania czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng podang przez producenta mocg
znamionowg nadajnika w watach (W).

UWAGA 1  Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych
maja wptyw absorpcja oraz odbicia od réznych struktur, obiektéw i ludzi.

INFORMACJE ODNOSNIE PRZEPISOW DLA MODUtOW BLUETOOTH

Urzadzenie zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej::

Rodzaj i specyfika -
Model T Efektywna moc wypromieniowana
Modut Bluetooth 4.2: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW/MHz
Model: BT121 (1 MHz interwat, 79 kanatéw)
Modut BLUETOOTH 4.1: | FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW/MHz
Model: N5 ANT SoC (1 MHz interwat, 79 kanatéw)

FEDERALNA KOMISJA tACZNOSCI (FCC) W USA

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B,
zgodnie z Czescia 15 Zasad FCC. Ograniczenia te majg na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowe;j. Jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcja, moze powodowac zaktécenia
w tacznosci radiowej. Jednakze, nie ma gwarancji, ze zaktécenia nie wystapig w konkretnej instalacji.

Jesli urzadzenie powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna
stwierdzi¢ poprzez dostrojenie sprzetu i whaczenie/wytaczenie go, uzytkownik powinien sprébowac skorygowaé
zakt6cenia za pomoca jednego lub kilku z nastepujacych Srodkéw:

« Zmiana orientacji lub potozenia anteny odbiorczej.

« Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

« Podtaczenie urzadzena do gniazdka zasilania w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.

« Skonsultowanie sie ze sprzedawcy lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy.
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Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strong odpowiedzialng za
zgodnos¢, moga uniewaznic prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.

Uwaga: Wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowe;j.
Urzadzenia nie wolno umieszczac ani stosowaé w potaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada - Organizacja Industry Canada (IC)
Niniejsze urzadzenie jest zgodne z przepisami RSS 210 organizacji Industry Canada.
Jego dziatanie musi spetniac nastepujace dwa warunki:
1. Urzadzenie to nie moze powodowac¢ zaktécen, oraz
2. Urzadzenie to musi by¢ odporne na zaktécenia, wigcznie z zaktéceniami, ktére moga powodowac jego
niepozadane dziatanie."

Uwaga: Wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowe;j.

Instalator tego urzadzenia radiowego musi upewnic sie, Zze antena znajduje sie lub jest skierowana w taki sposéb,

aby nie emitowa¢ promieniowania o czestotliwosci radiowej o wartosciach przekraczajacych ograniczenia
kanadyjskiego Ministerstwa Zdrowia dla ogétu ludnosci; nalezy odnies¢ sie do Kodeksu BHP (Safety Code 6)
dostepnego na stronie internetowej Health Canada pod adresem www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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CESKY

POPIS SYMBOLU

IP34

=

Pozor — Pfeltéte si ndvod k pouZitf

Zapnout / Vypnout

El. zafizeni typu B (IEC60601-1)

Stitek CE s identifikagnim ¢&islem notifikované osoby

Neionizujici za¥eni

Vyrobce a datum vyroby

Stejnosmérny proud

Viz ndvod k pouZziti

Toto oznadeni na vyrobku, baleni, pfislusenstvi ¢i dokumentaci znamend, Ze vyrobek
obsahuje elektronické soucdstky a/nebo baterie, které se na konci své Zivotnosti nesmi
likvidovat v béZném odpadu. Nema-li v disledku nekontrolované likvidace odpadi dojit k
poskozen( Zivotniho prosttedi & zdravi uZivateld, je nutné oddélit tyto ¢4sti od jinych typa
odpadu a odpovédné recyklovat. Podpofi se tak udrzitelné vyuziti druhotnych surovin.
Informace o moznostech recyklace ¢i ekologické likvidace uzivatelum poskytne tfad mistnf
vlddy. Baterie a elektrické soucdstky oddélte od jinych typt odpadu a nechte recyklovat
prostfednictvim mistniho bezplatného systému zpétného odbéru elektronickych soucastek.
Ochrénite tak p¥irodni zdroje a podpofite dal3i vyuZiti materidl.

Stav baterie

Sériové ¢islo

Chrénéno pted pevnymi cizimi pfedméty o velikosti nejméné 2,5 mm a pied stfikajici vodou.
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Kloub RHEO KNEE je v ndsledujicim textu oznacovan jako "zafizeni”. Tento dokument vdm poskytuje dulezité
informace o indikaci k pouZiti, sefizenf, nastaveni a manipulaci s pfistrojem.

Tato p¥irucka je uréena pro certifikovaného protetika a uZivatele zafizenf.

Zafizeni smf instalovat pouze kvalifikovany pracovnik autorizovany spole¢nosti Ossur po absolvovéni p¥islusného
Skolend.

POPIS VYROBKU (Obrézek 1)
Zafizenf je mikroprocesorem fizeny proteticky kolennf kloubu a sestdva z ndsledujicich ¢asti:

1. Pyramidovy adaptér

2. Akéni ¢len

3. Zamek extenze

4. Tladitko zapnutf

5. LED kontrolka (indikdtor baterie)
6. Zastrcka nabijeni

7. Nabijeci akumuldtor

8. Pyramidovy adaptér

Ujistéte se, Ze koncovy uZivatel znd funkce zafizeni a vi, jak je obsluhovat.
Informujte prosim koncového uzivatele o vSech bezpeénostnich opatienich, nez zaéne zafizeni pouzivat!

FUNKCE

Zafizen{ automaticky p¥izpUsobi svoji ¢innost aktivitdm, jako jsou stdni, chiize, stoupdni do schodu/svahi nebo
sestupoviéni se schodl/svahu, jogging a cyklistika.

Stdni

Je-li detekovdn stoj, zafizeni se uzamkne a poskytuje uZivateli plnou oporu. To umozZfiuje uzivateli provddét malé
kroky pfirozenéji bez pocitu uzaméeni kolene.

Chuze

Zafizeni poskytuje uZivateli oporu, kdykoliv je detekovédn kontakt se zemi, uvolfiuje se jakmile se zahdji Svihova
faze, a poskytuje odpor ve Svihové fizi, a umozZiiuje tak uZivateli dosdhnout pohodinych a symetrickych pfechodi
v 3irokém rozsahu rychlosti. Zafizeni sniZzuje vnimanou ndmahu, a tim umoz#uje chiizi na del$i vzdélenosti.
Seddni

Jakmile se uZivatel nahne dozadu, aby se posadil, zafizenf{ reaguje na proporciondlni zatiZeni, a umozfiuje tak
seddni pfirozenym pohybem.

Sestupovdni se schodu a svahii

Pti poklddédni zdravého chodidla nize za u¢elem vykondni dal$iho kroku provédi zafizeni flexi a poskytuje uzivateli
oporu. Doporuéujeme zaklonit se mirné dozadu, nebot to usnadiiuje ohyb protetického kolenniho kloubu a v
pfipadé ztrity rovnovédhy zabrafiuje paddu uzivatele doptedu.

ZDRAVOTNI INDIKACE
Zafizeni je ur¢eno vyhradné pro exoskeletarni protézy po amputaci dolni koncetiny.

« Jednostrannd transfemordlni amputace
« Oboustranna transfemordlni amputace
« Jednostrannd exartikulace kolenniho kloubu
« Oboustranna exartikulace kolenniho kloubu

INDIKACE PRO POUZITI

« Urover aktivity: Stfedni aZ vysokd

« Uroven rézh: Stredni

« Maximdlni hmotnostni limit: 136 kg

« Zatizenf je odolné vidi povétrnostnim vliviim, tedy vici vihkosti a destivému pocasi, aniz by doslo k jeho
poskozeni nebo ztraté funkénosti.
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KONTRAINDIKACE PRO POUZITI

Veskeré podminky mimo rozsah indikaci k pouZiti a/nebo pokynii obsaZenych v tomto dokumentu nebo v rozporu
s nimi.

BEZPECNOST

VAROVANI: Ozndment, kterd upozortiuji uZivatele na moznost vézného zranéni nebo zdvaznych nezddoucich
ucinkt spojenych s pouZitim nebo nesprdvnym uzivdnim zafizeni.

UPOZORNENI: Ozndment, kterd upozoriuji uZivatele na moznost problému se zafizenim spojeného s jeho
pouZitim nebo nespravnym uZivanim.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Dodrzujte prosim bezpeénostni opattent, nebot jejich nedodrzeni maze vést k
nespravné funkci zafizenf a riziku poranénf uZivatele. Protetici by méli zajistit, aby jejich klienti byli sezndmeni s
bezpe&nostnimi opatienimi a porozuméli jim.

OBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Darazné doporucujeme, aby se uzivatel pfed zahdjenim nastaveni ovlddéni ve $vihové a stojné fézi nejprve
sezndmil s chizi pfi vypnutém napdjeni kloubu; pfi vypnutém napdjeni kloubu je viak nezbytné vidy dbat zvysené
opatrnosti.

1. Za tcelem zajisténi maximalni bezpeénosti pouZzivejte p¥i schizeni ze schodui a svahu delete "pouZivejte"
zabradli.

2. Nesprdvné pouzivdni nebo nastavenf zafizeni mize zpusobit nesprdvnou funkci kontroly ve stojné fazi, coz
muze zvysit riziko padu.

3. Ujistéte se, Ze uzivatel dokdZe rozeznat zvukové a vibraénf signaly ztrdty napdjent.

4. Pfi vyskytu poruch, nebo doséhne-li nabiti akumuldtoru kritické drovné, uZivatel je upozornén zvukovymi a/
nebo vibraénimi vystraznymi signaly. Zaregistrujete-li vystrazné signdly, zkontrolujte, zda kolenni kloub muze
zajidtovat kontrolu ve stojné fazi. Uzamknéte zdmek extenze a opatrné pokracujte v chuzi.

5. Pokud dojde ke ztrité napdjenf zafizent, kloub ztrati svoji schopnost poskytovat oporu ve stojné fazi. V takovych
pfipadech se doporucuje ru¢né uzamknout integrovany zdmek extenze k uzaméenf kolena v pIné extenzi.
Uzaméené koleno umozhiuje prenddet plnou véhu.

6. Zabraiite jakymkoliv iderim do ltzka, rdmu, kontaktu adaptéru nebo ovlddaciho panelu na zadnf strané

zafizeni. Podkozenf tohoto panelu nebo nékteré z jeho souddsti mize zpusobit selhani vjrobku (Obrazek 4),

Zatizeni muZze byt citlivé na elektromagnetické ruseni z pfenosnych a mobilnich vysokofrekvenénich

komunikaénich zafizent, jako jsou napfiklad mobilni telefony nebo dalsi zafizend, i kdyz takové zafizenf splfiuje

pozadavky normy CISPR.

8. Nepokousejte se o Zddné opravy zatizeni (bez ohledu na jejich rozsah). Mohou vést k poskozenf kolenniho
kloubu, zplsobit nesprdvnou ¢innost nebo selhdni a povedou k zneplatnéni zdruky.

9. Tento vyrobek nikdy nepouzivejte, pokud nefunguje sprévné nebo pokud byl upustén na zem nebo poskozen. vV
takovém p¥ipadé vratte vyrobek svému poskytovateli zdravotni péce za ti¢elem provedeni prohlidky a opravy.

10. Zafizeni je odolné vici povétrnostnim vliviim, ovSem nesmf se vystavovat vlivu vétsiho mnozstvi vody ¢i jinych

kapalin, napfiklad pfi oplachovani, sprchovanf ¢i ponofeni. Pokud bylo nékterym témto podminkdm vystaveno,
je nutné je odeslat k opravé firmé Ossur.

11. Zafizeni neni odolné vuci korozi, a proto by nemélo pfijit do styku se slanou nebo chlorovanou vodou. Pokud

bylo nékterym t&mto podminkdm vystaveno, je nutné je odeslat k opravé firmé Ossur.

12. Zatizeni neni odolné vidi vniknuti pevnych ¢éstic, proto nesmf pfijit do styku s piskem nebo se pouZivat v

pradném prostiedf. P¥i jakychkoli zndmkdach hor§iho pohybu kolenniho kloubu je nutné je odeslat k opravé
firme& Ossur.

~N

NABIJENT ZARIZENI

VAROVANI: Seznamte uzivatele s hrozbou rizika trazu elektrickjm proudem v pfipadé pouziti poskozeného
napdjeciho zdroje, nabijecky akumuldtoru nebo zastreky.
Poskozené napidjeci zdroje, zastrcky nebo nabijecky neprodlené vyméiite.
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UPOZORNENI: Seznamte uzivatele se zptisobem zji$téni aktudlniho stavu nabiti p¥ed pouZitim a nabiti
akumuldtoru v pfipadé pot¥eby. K pfesnému sledovénf stavu nabiti akumuldtoru mize byt vyuZita aplikace Ossur
Logic.

Pfed pfipojenim zafizeni provedte tipIné nabiti jednotky nabijenim po dobu 3 hodin.

POSTUP NABIJENI ZARIZENI
« Zasufite nabijeci kabel do nabijeciho portu na ovladacim panelu (Obrazek 1),
+ Nabijeni akumuldtoru zafizeni na 90 % bude trvat pfiblizné 1,5 hodiny a do pIného nabiti (100 %) pak 3 hodiny.
« Za tucelem dosazenf{ optimalniho vykonu by zafizeni mélo byt nabijeno denné.
« Zatizeni neni mozné pfebit.
. Zafizeni mize byt nabijeno jak v zapnutém, tak ve vypnutém stavu.

VAROVANI AKUMULATORU (Obrézek 3)

Je-li akumulator vybity, objevi se opakujici se pulzujici vystrazny signal: Kazdych 15 sekund se ozve kratky zvukovy
signdl a na ovlddacim panelu blikd oranzovd kontrolka. V tomto okamzZiku je nutné zafizeni nabit. Kolik ¢asu do
vybiti akumuldtoru zbyvd, zavisi na aktivité (pfiblizné 30 minut chiize na rovném povrchu nebo 5 minut chiize se
schodu).

Jakmile je akumuldtor téméF vybity, bzucenim, vibracemi a blikdnim ervené kontrolky je signalizovdno nésledujicf
vypnuti (po 5 sekundéch).

KAPACITA AKUMULATORU
Dobijecf Li-lon akumuldtor (1950 mAh/28.9 Wh): pIné nabity akumuldtor zajisti 48—72 hodin nepfetrZitého provozu,
v zdvislosti na aktivité.

UPOZORNENI:
« Napdjeci zdroj doddvany s pfistrojem je certifikovdn v souladu s normami pro zdravotnické elektrické pfistroje,
proto neni bezpe¢né pouzivat Zddné jiné napdjeci zafizen.
« Za Ucelem spravné likvidace zafizend, pfisluSenstvi a obalu postupujte podle mistnich ptedpisti a nafizeni.
Akumuldtor musf byt zlikvidovan v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy. Nesmf byt vhazovén do ohné.
« Jelikoz zafizeni je pohdnéno akumuldtorem, je tfeba vyhnout se nadmérnym rdziim nebo vibracim.

ZAPNUTI AVYPNUTI ZARIZENT

POSTUP ZAPNUTI ZARIZENI (Obrazek 1)

Zatizen{ zapnete stisknutim tlaéitka ON/OFF. Uslysite potvrzeni dvéma pipnutimi.

Je-li zafizenf zapnuto, na svételném ukazateli vedle tla¢itka ON/OFF na ovlddacim panelu uvidite pulzujici zelenou
kontrolku.

POSTUP VYPNUTI ZARIZENT (Obrazek 1)

Vypnuti zafizen{ provedete stisknutim a pfidrzenim tlac¢itka ON/OFF, dokud neuslysite 4 krétkd a jedno dlouhé
pipnuti.

Jakmile je zafizeni vypnuto, zhasne také kontrolka na panelu uzivatelského rozhrani.

ZAMEK EXTENZE

Viz obrazek 6.

KALIBRACE ZARIZENI

POZADAVKY PRO KALIBRACI

Ke kalibraci za¥izenf je zapotfebi doprovodny software (software RHEOLOGIC pro PC, aplikace Ossur Logic pro
zafizen{ iOS).

Zpusob pfipojen( k softwaru a tpravy nastavitelnych parametri zafizeni je popsén v technickych ptiruckdch
doprovodného softwaru.
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POSTUP KALIBRACE ZARIZENI

1. Pted spusténim se ujistéte, Ze kolenni kloub NENI ZATIZEN, a NEPRIPOJUJTE ke kloubu ltizko.
2. Provedte PLNOU extenzi kolenniho kloubu.

3. Pfipojte se ke kolennimu kloubu pomocf ptiloZzeného softwaru.

4. Oteviete kartu ,Kalibrovat® v pfilozeném softwaru a stisknéte tlaitko , Kalibrovat®.

5. Po dokonéeni kalibrace zatizenf vyda zvukovy/vibraéni signdl.

Ndsledujici hodnoty ptedstavuji pfijatelné kalibraénf rozsahy:
« Zatizeni Spice (-2,5 az 2,5)
« Zatizenf paty (-2,5 az 2,5)

VAROVANI: Nesprévnd kalibrace (naptiklad, je-li kloub zatizen nebo je-li p¥ipojeno lizko) ovlivni optimélni €innost
kolenniho kloubu a muze ohrozit bezpe¢nost uzivatele.

DOPORUCENE NASTAVENI ZARIZENI

VYBER DOPORUCENYCH SOUCASTI
Seznam doporuéenych soué&ésti pro zafizenf naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

ZAKLADNI NASTAVENI

1. Pomoci pfislugnych adaptéri/konektorti Ossur pFipojte zafizeni k chodidlu (s nasazenym krytem chodidla).

2. Stanovte vysku stfedu kolenniho kloubu.

3. Pomoci pFislusnych adaptérti/konektora Ossur pfipojte zafizeni k lazku.

4. Stavebnf referenéni osa musi prochdzet polovinou fezu lizka v sagitdlIni roving, sttedem kloubu a 1/3 délky
chodidla méfeno od paty. (Obrazek 2)

POZNAMKA: Pokud je po zdkladnim nastaveni vyzadovéna tprava stability, referenéni osa mize byt posunuta az
5mm pied nebo 5mm za stted kloubu.

UPOZORNENT: Jelikoz stavebni referen¢ni osa je umisténa vice posteriorné vzhledem ke stfedu kolenntho kloubu,
b&hem odezvy na zatiZeni uzivatel zaznamend vétsi odpor pfi po&ate¢ni flexi. Je-li zafizeni vypnuto, k udrzeni
stability kolenniho kloubu bude zapottebi vétsi volni kontroly ze strany uZivatele.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pfi maximalnim flexi zachovejte mezi zafizenim a lizkem minimélIni vzdalenost
3mm (1/8"). P¥i maximdlni flexi, kde se nelze vyhnout kontaktu kvuli objemu luZka, zajistéte, aby ke kontaktu doslo
na rdmu, pfimo pod ovlddacim panelem. Za u¢elem dosazeni maximélniho rozloZeni tlaku zajistéte plochou a
tlumenou kontaktni plochu (obrazek 2).

STATICKE NASTAVENI
1. PoZddejte uZivatele, aby stal s rovnomérnym rozloZzenim hmotnosti na obé chodidla, a ujistéte se, Ze md pdnev
v roviné (obréazek 5).
2. Zhodnotte nastavenf( protézy v sagitdlni a frontdIni roviné, aby bylo dosaZeno spravného pribéhu referenéni
osy.
3. Stavebni referen¢ni osa musi prochdzet polovinou fezu luzka v sagitdlni roviné, stfedem kloubu a 1/3 délky
modulu chodidla méfeno od paty.

POZNAMKA: Pokud jsou po zhodnoceni pacienta vyzadovény Upravy stability, referenéni osa mize byt posunuta
az 5mm pred nebo 5 mm za stied kloubu.

DYNAMICKE NASTAVENI
Nejlep$im zptisobem dosazeni dynamického nastaveni je zabezpeceni symetrické chiize.
Aby si uzivatel osvojil, jak se spoléhat na protézu, je duleZité provést poéate¢ni dynamické posouzeni. Spole¢nost
Ossur doporuéuje provedeni tohoto posouzeni s vyuzitim bradlového chodniku. Sougasné provedte obecné
dynamické nastaven.
1. Vyhodnotte droveri volni kontroly uZivatele provedenim chize s vypnutym za¥izenim. UZivatel by mél byt
schopen pfi vypnutém napdjeni udrzet stabilitu kolenniho kloubu.



2. Stabilitu ve stojné fazi udrzite extenzi kycelniho kloubu.

3. Nechejte uzivatele pocitit odezvu a odval chodidla.

4, Zatizte patu a umoznéte flexi kolenniho kloubu, a tim pocitit odpor vyvolany kolennim kloubem.
a. Kontrolujte prabéh flexe kolenniho kloubu prostiednictvim extenze kycelniho kloubu.
b. Za podpory bradel provedte prudké zatizeni protézy.

5. Procvicte s uZivatelem udrZovani normalni délky kroku zdravé koncetiny.

6. Pozddejte uZzivatele, aby si sedl| s vyuZitim stojného odporu zafizeni.

UPOZORNENI: Chyby, ke kterym muze dojit v pribé&hu nastavenf a sefizen( zafizeni, mohou mit za nasledek
nespravnou ¢innost zafizeni. Ta miZe zpusobit pad uZivatele.

DOKONCENT NASTAVEN{

KONTAKTNI MISTA LO?KA/RAMU
Vénujte pozornost nastavovani luzka/rdmu a adaptér(, tak, aby ke kontaktu dochdzelo pouze v zadni &asti zafizeni.

NEODSTRANUJTE ochranny kryt zaFizeni. Nedodrzeni tohoto pokynu ihned zneplatni zdruku.

PRILOZENY SOFTWARE

Protetici mohou k nastaveni a tpravé parametri kolenniho kloubu vyuZzit program RHEOLOGIC Workbench uréeny
pro pocitale se systémem Windows a aplikaci Ossur Logic v expertnim reZimu pro za¥izeni Apple iOS.

Koncovy uzivatel mtze pomoci aplikace Ossur Logic ve vychozim rezimu sledovat zékladni parametry kolenniho
kloubu, naptiklad stav baterie a pocet kroku.

SPECIFIKACE

KONSTRUKCNI SPECIFIKACE
. Cistd hmotnost: 1,6 kg
« Konstrukce rdmu: aluminium
« Maximdlni flexe kolenniho kloubu: 120 stupfiti
« Svétld vyska a rozméry (obrazek 2)

KOMPATIBILITA SOFTWARU
Software RHEOLOGIC™ pro PC a software Ossur Logic pro zafizeni se systémem iOS.

TECHNICKE SPECIFIKACE VYROBKU

Zafizeni je testovdno a certifikovdno v souladu s normou v oblasti elektrické bezpe&nosti zdravotnickych p¥istroju
IEC/EN60601-1, s normou v oblasti elektromagnetické kompatibility zdravotnickych elektrickych p¥istroji IEC/
EN60601-1-2 a s normou ISO 10328. Spole¢nost splfiuje pozadavky normy ISO13485 a MDD 93/42/EHS,

a zafizenf je odpovidajicim zptisobem oznaceno symbolem CE.

PODMINKY PROSTREDI

« Provozni teplota: -10 az 40°C

« Provozni vlhkost: relativni vlhkost 0-100 %

« Skladovaci teplota: 0 az 45°C

« Skladovaci vlihkost: relativni vlhkost 10-90 % (bez kondenzace)
POZNAMKA: Pokud se zafizeni del$i dobu pouzivd nebo skladuje v chladném prostted (pfi teploté pod 0 ° C),
muze dojit k omezenf jeho rychlosti. Pokud se normalnf funkce zafizeni neobnovf, je nutné je odeslat k opravé
firmé Ossur.
VAROVANI: Piistroj neni uréen k pouziti v p¥itomnosti hotlavych plynii ani v prosttedich bohatych na kyslik.



UDAJE O NAPAJECIM ZDROJI

Napidjeci zdroj doddvany se zafizenim je certifikovdn v souladu s normami pro lékatska elektrickd za¥izeni.
Bezpecné je pouze pouzivani doporucenych napdjecich zdroji znacky Ossur.
Vstup: 100-240 V AC

Vstupni frekvence: 50-60 Hz

Vstupni proud: 0,6 A

Vystupni napéti: 24V DC

Vystupni proud: 1,0 A

Provozni teplota: 0 az 40°C

Provozni vlhkost: relativni vlhkost 5-95 % (bez kondenzace)

Vyrobce: UE Electronic

Cislo modelu: UE24WCP-240100SPA

BEZPECNOSTNI OPATRENIV SOUVISLOSTI S ELEKTROMAGNETICKOU
KOMPATIBILITOU

BEZPECNOSTNI OPATRENI
S ohledem na zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) je tfeba pfi provozu zafizeni dodrzovat zvlastn{
opattent:
« Zatizeni nesmi byt pouzivdno v tésné blizkosti jinych zafizeni nebo pfipojené k nim. V pfipadé nutnosti pouZiti
zatizen( v tésné blizkosti jinych za¥izeni nebo p¥ipojené k nim musi byt ovéfena spravnd ¢innost zafizeni.
« Zatizeni muZze byt citlivé na elektromagnetické ruseni z pfenosnych a mobilnich vysokofrekvenénich
komunikaénich zafizeni, jako jsou naptiklad mobilni telefony.
« Zafizeni mize byt citlivé na rueni z jinych zafizeni, a to i v p¥ipadé, Ze za¥izeni vyhovuje emisnim pozadavkim
dle CISPR.

UDRZBA
Zafizeni musi byt za i¢elem oprav nebo servisu zasldna do spole¢nosti Ossur. Z4dn4 jind spole¢nost nebo
jednotlivec nejsou opravnéni provddét jakékoliv opravy nebo servis zafizen.

Pfed odesldnim za¥izeni k opravé nebo servisu se ujistéte, Ze byly pfesné dodrzeny provozni pokyny. Bezprostfedné
po pusobeni vody mize pouzivané zafizeni vyddvat slaby zvuk.

CISTENI
- Zafizeni Cistéte dle potfeby pomoci vihké utérky a jemného mydla nebo isopropylalkoholu. Vyrobek osuste
utérkou, kterd nepousti vldkna, a nechte jej zcela uschnout.
« NEPOUZIVE/TE rozpoustédla silngjsi nez isopropylalkohol.
« K ¢i§téni zatizeni NEPOUZIVE|TE stlaceny vzduch, protoZe jeho pouZiti mize zpusobit selhdni a pfed¢asné
opottebeni kloubu.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporucuje pouZivat zafizeni pouze za stanovenych podminek a pro uréené tcely. Zafizeni musf byt
udrzovédno a pouzivdno v souladu s pokyny k pouZiti. Vjrobce neni odpovédny za $kody zptisobené nedodrzovanim
tohoto dokumentu, a to zejména v dusledku nespravného pouZiti nebo neoprdvnéné dpravy zafizent.

ES PROHLASENI O SHODE
Toto zafizenf splfiuje poZadavky evropské smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Toto zafizenf je
klasifikovano jako zafizeni t¥idy Il podle klasifikagnich kritérii uvedenych v pfiloze IX této smérnice.

ZARUKA
Informace o zéruce viz v zdruénim listu.



SHODA S NORMOU

Tato souddst byla testovdna podle normy ISO 10328 na tfi miliony zatéZovacich cyklu. V zdvislosti na aktivité
pacienta po amputaci to odpovidd délce uzivani tfi az pét let. Doporu¢ujeme provddét pravidelné roénf
bezpe&nostni kontroly.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg %) A’

W przypadku okreslonych warunkow | ograniczeri
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja

*) Limit wag ciaka, ktorego nie mozna przekroczyc! l
producental

Pokyny a prohldseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Pfistroj je ur¢en pro pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prosttedi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit,
aby byl pouZivdn v takovém prosttedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Pfistroj vyuzivd radiofrekvenéni energii pouze pro své vnitini funkce. Proto jsou

jeji vysokofrekvenéni emise nizké a neni pravdépodobné, Ze by mohly zpusobit
ruden{ blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Ttida B Pfistroj je vhodny pro pouZiti ve vech zafizenich, véetné domdcnosti a zafizeni

piimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové napdjeci siti, kterd napdji budovy

Emise harmonického Trida B uréené k bydleni.

proudu IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / flikr Vyhovuje
IEC 61000-3-3

163



Pokyny a prohléseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Pfistroj je uréen pro poufZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prosttedi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit,
aby byl pouZivdn v takovém prosttedi.

Zkouska odolnosti

Zku3ebni urovefi dle
1EC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+6kV kontakt
+8kV vzduch

+6kV kontakt
+8kV vzduch

Podlaha by méla byt dievéna,
betonovd nebo z keramické dlazby.
Jsou-li podlahy pokryty syntetickym
materidlem, relativni vlhkost by méla
dosahovat alespoti 30 %.

Rychlé elektrické
piechodné jevy /
skupiny impulzi IEC
61000-4-4

+2kV pro napéjeci vedeni
+1kV pro vstupni/vystupni
veden(

+2kV pro napéjeci vedenf
+1kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita napdjeciho vedeni musi byt na
urovni typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostfedi.

Razovy impulz IEC
61000-4-5

+1kV mezi dvéma vodici
+ 2kV mezi vodi¢em a zemf

+1kV mezi dvéma vodici
+ 2kV mezi vodi¢em
azemi

Kvalita napdjeciho vedeni musi byt na
urovni typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostiedi.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
pferudeni a pomalé
zmény napéti na
napdjecim vedenf
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% pokles U,)
po dobu 0,5 cyklu

40 % U, (60% pokles v U,)
po dobu 5 cyklu

70 % U, (30% pokles v U))
po dobu 25 cyklt

<5% U, (>95% pokles v
U;) podobu 5s

<5% U, (>95% pokles
u)

po dobu 0,5 cyklu

40 % U_ (60% pokles v U.)
po dobu 5 cyklu

70 % U, (30% pokles v U,)
po dobu 25 cyklu

<5% U_ (>95% pokles v
U,) podobu 5s

Kvalita napdjeciho vedeni musi byt na
trovni typického komeréniho nebo
nemocniéniho prostiedi. Pokud
uZivatel pfistroje vyzaduje kontinudlni
provoz béhem prerusent sitového
napédjent, je doporuceno, aby byl
pfistroj napdjen z nepterusitelného
zdroje napdjeni nebo z akumuldtoru.

Magnetické pole
sitového kmito&tu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetické pole sitového kmitoctu
musi mit charakteristiky na drovni
typického umisténi v typickém
komerénim nebo nemocniénim
prosttedi.

Poznamka: U je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni trovné.
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Pokyny a prohléseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Pfistroj je uréen pro poufZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prosttedi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit,

aby byl pouZivdn v takovém prosttedi.

Zkusebni drovefi dle
IEC 60601

Zkouska odolnosti

Urover shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Pfenosnd a mobilni RF komunikaénfi zafizeni nesmi
byt pouzivéna blize k jakékoli ¢asti pfistroje véetné
kabelui, nez je doporu¢end oddélovaci vzdélenost
vypogitand z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucend oddélovaci vzdalenost:

3 Vrms, 150 kHz az
80 MHz

RF pole 3itené
vedenim IEC
61000 4-6

3 Vrms

d=1.2vP

Vyzatované RF
pole IEC 61000-4-3

3V/m, 80 MHz az
2,5GHz

3V/m

d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a% 2,5 GHz

kde ,,P" je maximdlni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a ,,d" je
doporucend vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysokofrekvenénich vysilacu
stanovend elektromagnetickym prizkumem lokality
musi{ byt mensi nez stanovena trovet shody v
kazdém frekvenénim rozsahu**.

V blizkosti zafizeni oznageného nésledujicim
symbolem muze dojit k ruseni:

(R

Note 1

Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje vy33i frekvenéni
rozsah.

Note 2

Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Sitenf
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a
odrazem od budov, pfedmétu a lidi.

Intenzitu pole pevnych vysilau, jako jsou stanice pro
radiové (mobilni/bezdritové) telefony a pozemni
mobilni rddia, amatérskd radia, AM a FM rozhlasové
vysilani a televizni vysildni, nelze s p¥esnosti teoreticky
pfedpovidat. Pro posouzeni elektromagnetického
prostiedi v dusledku pevnych vysokofrekvenénich
vysilacu je tfeba zvéZit provedeni elektromagnetického
pruzkumu lokality. V pfipadé, Ze namé¥end intenzita
pole v misté, ve kterém je pfistroj pouzivén, prekroci
povolenou radiofrekvenéni troven, je tfeba zafizenf
sledovat, zda pracuje normélné. Pokud je pozorovéna
abnormalni funkce, mohou byt nezbytnd dalsi
opatfeni, jako je napfiklad zména orientace nebo
premisténf pfistroje.

Ve frekvenenim pdsmu 150 kHz az 80 MHz musi byt
intenzita pole nizs{ nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdélenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunikaénim vybavenim a zafizenim.

Pfistroj je ur¢en pro poufZiti v elektromagnetickém prosttedi, v némz je vyzafované radiofrekvenéni ruseni regulovéno. Zdkaznik
nebo uZivatel pfistroje muZe predchdzet elektromagnetickému ruseni dodrZzovénim minimélni vzdalenosti mezi pfenosnym a
mobilnim radiofrekvenénim komunika&nim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem, jak je doporu&eno nize podle maximélniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zatizenf.

Jmenovity maximalni vystupni oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
vykon vysilace
m
W 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

U vysila&u se jmenovitym maximalnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporuéenou separa&ni vzddlenost d v metrech
(m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilate, kde P je maximdlni vystupni vykon vysilae ve wattech (W) podle
udaju vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje separa¢ni vzdalenost pro vy$3i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Siten elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem
od budov, pfedmétu a lidi.

REGULOVANE INFORMACE BLUETOOTH MODULU

Toto zafizeni obsahuje nésleduijici radiofrekvencni vysilace:
USA- FEDERALNI KOMUNIKACNI KOMISE (FCC)

Model Typ a charakteristika frekvence | vyzafeny vykon antény
Bluetooth Modul 4.2: FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.2663mW / MHz
Model: BT121 (1 MHz Interval, 79 kandlt)

BLUETOOTH 4,1 Modul: | FID 2402 MHz ~ 2480 MHz 0.42mW / MHz
Model: N5 ANT SoC (1 MHz Interval, 79 kanald)

Toto zafizen{ bylo testovdno a vyhovuje limitam pro digitdlni zafizenf t¥idy B podle ¢4sti 15 pravidel FCC. Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti skodlivému rusenf v instalacich obytnych oblasti. Toto
zafizeni vytvai, pouZivd a muZe vyzafovat vysokofrekvenéni energii. Pokud nenf instalovdno a pouzivdno v souladu
s pokyny, mize zpusobovat $kodlivé ruseni rddiové komunikaci. Nicméné neni zaruceno, Ze pfi konkrétni

instalaci k ruseni nedojde.

Pokud toto zatizeni zpisobuje Skodlivé rusenf rozhlasového nebo televizniho pfijmu, coz Ize zjistit pomoci zapnutf
a vypnuti zafizeni, uZivatel by se mél pokusit toto rusen{ odstranit pomoci jednoho nebo vice z ndsledujicich
opattent:

- Pfeorientovat nebo pfemistit pfijimaci anténu.

« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pfipojte zafizeni do zdsuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfijimac pfipojen.

« Obratte se na prodejce nebo zku3eného rozhlasového / televizniho technika s Zddosti o pomoc.

Veskeré zmény nebo lpravy, které nejsou vyslovné schvdleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztraté
oprdvnéni uzivatele k provozovéni zafizeni.
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Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni.
Toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo propojeno spolu s jakoukoli jinou anténou nebo vysilatem.

Kanada - Industry Canada (IC)

Toto zafizenf je v souladu s RSS 210 Industry Canada.
Provoz je podminén splnénim ndsledujicich dvou podminek:
1. Toto zafizeni nesmfi zptisobovat zddné ruseni a

2. toto zafizeni musf pfijimat jakékoli vnéjsi ruseni véetné rusenti, které muze zptsobit neZzddouci provoz tohoto
zafizeni. “

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni.

Osoba instalujici toto radiové zafizeni musi zajistit, Ze anténa neni umisténa nebo nasmérovéna tak, Ze nevypousti
pole na radiové frekvenci presahujici Health Canada obecné limity pro populaci; konzultujte bezpeénostni pfedpis
6, ktery |ze ziskat na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi Kanady na www.hc-sc.gc.ca/rpb~~pobj.
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TURKCE

SEMBOLLERIN TANIMI

P34

=

Dikkat — Kullanim talimatlarina bakin

Acik/Kapali

Tip B Uygulanan Béliim (IEC60601-1)

Onaylayan Kurum kimlik numaral CE etiketi

iyonize olmayan radyasyon

Uretici ve tiretim tarihi

Dogru akim

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uriin, ambalaj, aksesuarlar veya yazili belgeler tizerindeki bu isaret, triiniin, kullanim
siiresinin sonunda siradan bir atik seklinde atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya
bataryalar icerdigini gésterir. Kontrolsiiz atik atimindan kaynaklanan, gevreye veya insan
saghigina muhtemel zaran 6nlemek icin kullanicilardan, bu nesneleri diger atik tiirlerinden
ayirmalari ve materyal kaynaklarinin stirdiriilebilir sekilde tekrar kullanimini desteklemek igin
bunlari sorumlu sekilde geri dénustiirmeleri istenmektedir. Kullanicilar, bu nesnelerin cevreye
duyarl sekilde nasil geri déniisturiilebilecegi veya atilabilecegi konusundaki bilgiler icin yerel
resmi makamlariyla temasa ge¢cmelidirler. Dogal kaynaklari korumak ve materyallerin tekrar
kullanimlarini desteklemek icin, liitfen bataryalari ve elektrikli bilesenleri diger atik tiirlerinden
ayirin ve yerel, ticretsiz elektronik parga iade sisteminiz yoluyla bunlari geri doniisturtin.

Pil durumu

Seri numarasi

2,5mm ve daha biiyiik yabanci kati nesnelere ve sigrayan suya karsi korumalidir.
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RHEO KNEE, asagida “cihaz" olarak anilacaktir. Bu belge size cihazin kullanimi, uyumu, kurulumu ve bakimi
hakkinda énemli bilgiler sunar.

Bu kilavuz, sertifikali protez uzmani ve cihazin kullanicisi tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cihaz sadece ilgili egitimini tamamladiktan sonra Ossur tarafindan yetkilendirilmis uzman personel tarafindan
monte edilebilir.

URUN AGIKLAMASI (Seki 1)
Cihaz, mikroislemci protez diz eklemidir ve asagidaki bilesenlerden olusur:

. Piramit Adaptér

. Aktuator

. U Ekstansiyon kilidi

. Acma kapama diigmesi
. Led 15181 (pil gostergesi)
. Sarj fisi

. Sarj edilebilir pil takimi
. Piramit Adaptér

Py AWN —

Cihazi en son kullanan kisinin cihazin islevlerini ve cihazi nasil calistiracagini bildiginden emin olun.
Son kullanici cihazi kullanmaya baslamadan 6nce, tiim giivenlik tedbirleri hakkinda onu bilgilendirin!

iSLEV

Cihaz hareketini ayakta durma, yiirime, merdivenden/rampadan ¢ikma ya da inme, kosma ve bisiklete binme gibi
aktivitelere otomatik olarak ayarlar.

Ayaga kalkma

Durus algilandiginda, cihaz kilitlenir ve kullaniciya tam destek sunar. Bu, kullanicinin kilitli diz hissi olmadan daha
dogal bir sekilde kiigiik adimlar atmasina olanak verir.

Yiiriiyiis

Cihaz, yerle temas algilandiginda direnci artirarak kullaniciyr destekler, salinim fazi baglangicinda direnci dusuiriir
ve kullanicinin genis bir hiz yelpazesinde rahat ve simetrik gegisler yapmasi icin salinim fazi direnci saglar. Cihaz,
algilanan eforu azaltir, bdylece daha uzun mesafede yiiriimeye olanak tanir.

Oturma

Kullanici oturmak igin arkaya yaslandiginda, cihaz dogal bir hareketle oturmayi desteklemek icin orantili yiiklemeye
yanit verir.

Merdiven ve rampa inme

Cihaz, bir sonraki adimda saglam taraf ayagini indirirken direng saglayarak bukiilur ve kullaniciyr destekler. Protez
dizin buikiilmesini kolaylastirdigi ve denge kaybi durumunda kullanicinin ileri diismesini engelledigi icin hafifce
geriye dogru yaslanmak tavsiye edilir.

TIBBi ENDIKASYON
Cihaz, yalnizca alt bacak ampiitasyonlarinin ekzoprotez montajinda kullanihir.

« Tek tarafli transfemoral ampiitasyon
« Iki tarafli transfemoral ampiitasyon
« Tek tarafli diz dezartikiilasyonu

« Iki tarafli diz dezartikiilasyonu

KULLANIM ENDIKASYONLARI

« Etkinlik duizeyi: Ortadan yiiksege

« Darbe seviyesi: Orta

« Maksimum agirlik limiti: 136 kg.

« Cihaz hava kosullarina dayaniklidir, diger deyisle, zarar veya islev kaybi olmaksizin nemli ve yagmurlu hava
kosullarina maruziyete dayanir.
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KULLANIN KONTRENDIKASYONLARI

Bu belgede yer alan kullanim talimatlari ve/veya kilavuzun disinda veya 6tesinde aksine bir kosul olmadig takdirde.

GUVENLIK

UYARI: Ciddi yaralanma veya cihazin kullanimi ya da suistimali ile ilgili ciddi olumsuz etkilerin olasiligina karsi
kullaniciyr uyaran agiklama.

DiKKAT: Cihazin kullanimi ya da suistimali ile ilgili bir probleme karsi kullaniciyi uyaran agiklama.

ONLEMLER: Guvenlik 8nlemlerini takip ediniz, bunu yapmamak cihazin arizalanmasina ve kullanicida yaralanma
riskine yol agabilir. Protezcilerin, musterilerinin giivenlik 6nlemlerinin farkinda oldugundan ve bu énlemleri
anladigindan emin olmalari gerekir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Kullanicinin salinim ve basma fazi kontrolleri ayarindan énce cihazi kapali giicle calistirmasi tavsiye edilir, ancak
giic kapali durumda yiiriirken cihazi daima dikkatli kullanin.

1. Maksimum giivenlik i¢in, merdiven ve rampa inerken merdiven korkulugu kullanin.

2. Cihazin yanhs kullanimi ya da ayarlanmasi, durus kontroliiniin yetersiz kalmasina neden olabilir, bu da diisme
riskini arttirabilir.

3. Kullanicinin, giic kaybr icin isitsel ve/veya titresimli sinyali taniyabildiginden emin olun.

4. Ariza olusursa veya giic kritik seviyelere ulasirsa, isitsel ve/veya titresimsel uyarilar kullaniciyi ikaz eder. Uyari
sinyalleri tespit edilirse, dizin durus kontrolu saglayip saglayamadigini kontrol edin. Ekstansiyon kilidini gegirin
ve dikkatle yiirimeye devam edin.

5. Cihaz gii¢ kaybederse diz, durus kontrolii destegi saglama yetenegini kaybeder. Bu gibi durumlarda, dizi tam
diiz pozisyonda sabitlemek icin ekstansiyon kilidinin elle kilitlenmesi énerilir. Diz kilitlendiginde, tam agirhg
tasima olanag saglar.

6. Soket, cerceve, adaptdr temasina ya da cihazin arkasindaki arayiiz paneline herhangi bir darbeden kaginin. Bu

panele veya bilesenlerinden herhangi birine hasar verme, iiriiniin arizalanmasina neden olabilir (Sekil 4).

Cihaz, taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlarina duyarli olabilir, bu cihazlar cep telefonlari ya da CISPR

EMISSON sartlarina dahi uygun olan baska aygitlar olabilir.

8. Cihaz tizerinde herhangi bir onarima (ne kadar kiigiik olursa olsun) tesebbiis etmeyin. Bu, dize zarar verebilir,
arizaya ya da bozulmaya sebep olabilir ve garantiyi gecersiz kilar.

9. Cihaz duizgiin bir sekilde calismiyorsa, disuriilmiisse veya hasar gérmiisse, bu trtini asla galistirmayin. Bu gibi
durumlarda, tiriinti muayene ve onarim igin saglhk kurulusuna geri gétiiriin.

10. Cihaz hava sartlarina dayaniklidir, ancak durulama, yikama veya daldirma gibi 6nemli miktarda su veya diger
sivilara maruz birakilacak sekilde tasarlanmamistir. Cihaz bu kosullardan herhangi birine maruz kalirsa, servis
icin Ossur'a génderilmelidir.

11. Cihaz giirimeye dayanikl degildir, bu ytizden cihaz tuz ya da klorlu su ile temas etmemelidir. Cihaz bu
kosullardan herhangi birine maruz kalirsa, servis icin Ossur'a génderilmelidir.

12. Cihaz kati parcalarin girisine dayanikl degildir ve bu nedenle, cihaz kumla temasa girmemeli veya tozlu
ortamda kullanilmamalidir. Diz ekleminde bozulmus bir hareket emaresi varsa, servis icin Ossur'a
gonderilmelidir.

~

CIHAZI SAR) ETME

UYARI: Kullanicinin hasarli giig kaynag, pil sarj aygiti ya da fisi kullanmasinin elektrik garpmasina neden
olabilecegi riskini bildiginden emin olun.
Hemen hasarli gii¢ kaynagi birimlerini, fislerini veya pil sarj aygitlarini degistirin.

DIKKAT: Kullanicinin tirtini kullanmadan énce mavcut sarj seviyesini nasil kontrol edecegini ve gerektiginde cihazi
nasil sarj edecegini bildiginden emin olun. Ossur Logic uygulamasi, pil durumunu dogru olarak izlemek icin
kullanilabilir.

Cihazi monte etmeden énce, tam dolum igin Uniteyi 3 saat sarj edin.
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CiHAZ UNITESI NASIL SAR] EDILIR
« Sarj kablosunu kullanici arayiiz panelindeki sarj baglanti noktasina takin ($ekil 1).
« Cihaz bataryasinin %90 sarj edilmesi yaklasik 1,5 saat ve tiimiiyle (%100) sarj edilmesi 3 saat siirecektir.
« Cihaz, en uygun performans igin giinliik bazda sarj edilmelidir.
« Cihaz unitesini fazla sarj etmek miimkiin degildir.
« Cihaz, ACIK veya KAPALI olmasina bakilmaksizin sarj edilebilir

BATARYA UYARILARI (Sekil 3)

Batarya azaldiginda, tekrarlayan bir uyar sinyali verilecektir: Kisa bir ses her 15 saniyede bir tekrarlar ve arayiiz
panelinde turuncu isik yanip séner. Bu noktada Cihaz tekrar sarj edilmelidir. Bataryada ne kadar zaman kaldig
aktiviteye baglidir (diiz arazide yaklasik 30 dakika yiiriiytis veya 5 dakika merdiven inme).

Batarya kritik derecede azaldiginda, bir vizilt, titresim ve yanip sénen kirmizi bir 1sik, yakinda (5 saniye sonra)
tinitenin kapanacaginin sinyalini verecektir.

BATARYA KAPASITESI

Tekrar sarj edilebilir Lityum iyon Batarya (1950 mAh/28.9 Wh): Tam sarjl batarya, aktiviteye bagli olarak 48 ila 72
saat siirekli kullanim icin yeterlidir.

DIKKAT:
« Uniteyle birlikte saglanan giig kaynagi, tibbi elektrikli donanim standartlarina uymak tizere sertifikalidir ve bu
nedenle herhangi baska bir gii¢c kaynagi donaniminin kullaniimasi giivenli degildir.
« Cihazin, aksesuarlarin ve ambalajin uygun sekilde atilmasina dair yerel tiiziiklere veya diizenlemelere uyun.
Batarya, yerel yasalara ve diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir. Yakilmamalidir.
« Cihaz pille galisir oldugundan, asir mekanik darbelere ya da titresimlere karsi dikkat edilmelidir.

CIHAZ UNITESININ ACILMASI VE KAPATILMASI

CIHAZ NASIL ACILIR (Sekil 1)
Cihaz iinitesini agmak i¢in, ACMA/KAPAMA diigmesine basin. 2 bip sesli onay duyacaksiniz. Cihaz agildiginda,
kullanici arayiiz panelindeki ACMA/KAPAMA diigmesinin yanindaki 1sik gostergesinde atimli yesil isik goreceksiniz.

CiHAZ NASIL KAPATILIR (Sekil 1)

Cihaz uinitesini kapatmak icin, ACMA/KAPAMA diigmesine basin ve 4 kisa bip sesi ve 1 uzun bip sesi duyana kadar
basili tutun.

Cihaz kapaliyken, kullanici arayiiz panelindeki 1sik géstergesi de sénecektir.

EKSTANSIYON KILIDI
Sekil 6.

CIHAZ UNITESININ KALIBRE EDILMESI

KALIBRASYON GEREKLILIKLERI

Cihazi ayarlamak icin, beraberindeki yazilim gereklidir (PC'ler icin RHEOLOGIC yazilimi, iOS cihazlar igin Ossur
Logic uygulamasi)

Beraberindeki yazilim teknik kilavuzlari, yazilima baglanma ve aygit icin ayarlanabilir parametreleri degistirme
tizerine talimatlar verir.

CiHAZ NASIL KALIBRE EDILIR

. Baglamadan énce, diz tizerinde Hig Yk olmadigindan emin olun ve soketi dize BAGLAMAYIN.

. Dizin TAM ekstansiyonda olmasini saglayin.

. Dizi beraberindeki yazilimi kullanarak baglayin.

. Beraberindeki yazilim iginde "Calibrate" (Kalibre et) sekmesini agin ve "Calibrate" digmesine basin.
. Kalibrasyon tamamlandiginda, cihaz bir ses / titresim sinyali verecektir.

v A WN -
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Asagidaki degerler aci ve agirlik icin kabul edilebilir kalibrasyon araliklaridir:
« Ayak bagparmagina binen yiik (-2,5 ila 2,5)
« Topuga binen yiik (-2,5 ila 2,5)

UYARI: Uygun olmayan kalibrasyon (6rnegin diz lizerine yiik uygulaniyorsa veya soket bagliysa), dizin en uygun
sekilde calismasini etkiler ve kullanicinin giivenligini tehlikeye atabilir.

CIHAZIN ONERILEN AYARI

ONERILEN BILESEN SECiMi
Ossur katalogunda cihaz icin énerilen bilesenlerin listesine bagvurun.

SEVIYE HiZALAMA
1. Es Ossur adaptérleri / ara parcalari kullanarak cihazi ayaga baglayin (ayak kilifi takili olarak).
2. Diz merkezi yiiksekligini belirleyin.
3. ilgili Ossur adaptérlerini | konnektérlerini kullanarak, soketi cihaz tinitesine monte edin.
4. Ayar referans ¢izgisi soketin sagital plan orta noktasindan, diz merkezinden ve ayak modiiliiniin 1/3 arkasindan
gecmelidir (Sekil 2).

NOT: Hasta degerlendirmesinden sonra denge modifikasyonlari istenirse, referans hatti diz merkezine 5mm &ne
veya 5mm arkaya kadar kaydirlabilir.

DIiKKAT: Hizalama referans hatti diz merkezinde daha arkaya yerlestirildiginden, kullanici yiikleme tepkisi sirasinda
daha fazla durus fleksiyonu tecriibe edecektir. Cihaz tinitesi KAPALI iken diz stabilitesini siirdiirmek icin, ek istemli
kontrol gerekecektir.

ONLEMLER: Maksimum fleksiyonda, cihaz ve soket arasinda minimum 3mm (/s”) mesafe korunmalidir. Soket
hacmi nedeniyle temasin kaginilmaz oldugu maksimum fleksiyonda, temasin gerceve iizerinde, dogrudan kullanici
arayiiz panelinin altinda olduguna emin olun. Maksimum basing dagilimi icin, diiz ve yumusak bir temas yiizeyi
olusturun (Sekil 2).

STATIK HIZALAMA
1. Kullanicidan her ayak tizerinde esit agirlikta durmasini isteyin ve pelvisin hizali olduguna emin olun (Sekil 5).
2. Hizalama referans hattinin dogru konumlanmasi igin, sagital ve koronal hizalamayi degerlendirin.
3. Ayar referans ¢izgisi soketin sagital plan orta noktasindan, diz merkezinden ve ayak modiiliiniin 1/3 arkasindan
gecmelidir.

NOT: Hasta degerlendirmesinden sonra denge modifikasyonlari istenirse, referans hatti diz merkezine 5mm 6ne
veya 5mm arkaya kadar kaydirlabilir.

DINAMIK HIZALAMA
Dinamik hizalama elde etmenin en iyi yolu, simetrik bir yurtiytis sekli yapisina sahip olmaktir. [k dinamik hizalama,
kullanicinin proteze giivenmeye alistirilmasi icin dnemlidir. Ossur, bu degerlendirmenin paralel barlarda
tamamlanmasini 6nermektedir. Genel dinamik hizalamayi da ayni zamanda tamamlayin.
1. Kullaniciyr cihaz giicti kapali halde yuriterek, kullanicinin génlli kontrol seviyesini degerlendirin. Kullanici, giig
kapaliyken diz stabilitesini surdiirebilme yetenegine sahip olmalidir.
2. Durusta stabiliteyi siirdiirmek icin kalca ekstansiyonunu kullanin.
3. Kullanicinin Flex-Foot tepkisini, gegisini tecriibe etmesini saglayin.
4. Topuga yuik verin ve dizin esnemesine olanak saglayin, béylece diz tarafindan saglanan direnci tecriibe edin.
a. Diz fleksiyonunun kalga ekstansiyonu ile oranini kontrol edin.
b. Paralel barlar kullanarak protezi hizl yiik binmesini gerceklestirin.
5. Kullaniciyr saglikli tarafta normal adim uzunlugunu siirdiirmesi konusunda egitin.
6. Kullanicidan cihaz durus direncini kullanarak oturmasini isteyin.

DIKKAT: Cihazin kurulumu ve ayarlari esnasinda hata yapilmasi cihazin fonksiyonlarini engelleyebilir. Bu,
kullanicinin diismesine neden olabilir.
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KURULUMUN TAMAMLANMASI

SOKET/ CERCEVE TEMAS NOKTALARI
Soket / cerceve ve adaptérler yapilandirilirken, sadece cihaz arka ucunda temas meydana gelecek sekilde dikkat
edilmelidir.

Cihaz koruyucu kilifini CIKARMAYIN. Bunun yapilmasi garantiyi derhal gecersiz kilacaktir.

BERABERINDEKI YAZILIM

Protezciler, dizdeki kurulumu yapmak ve parametreleri ayarlamak igin Windows PC icin RHEOLOGIC Workbench'l,
Apple iOS cihazlari icin uzman modunda Ossur Logic'i kullanma secenegine sahiptir.

Son kullanici pil durumu ve adim sayaci gibi temel diz parametrelerini izlemek icin varsayilan kullanici modunda
Ossur Logic'l kullanabilir.

Daha fazla bilgi icin, liitfen bireysel yazilim uiriinlerine iligkin kullanim talimatlarina bagvurun.

OZELLIKLER

YAPISAL SPESIFIKASYONLAR
+ Net agirlik: 1,6 kg.
« Cergeve yapisi: Aliiminyum
« Diz fleksiyonu mevcut: 120 derece
« Bosluk ve boyutlar (Sekil 2)

YAZILIM UYUMLULUGU
PC'ler icin RHEOLOGIC™ ve iOS cihazlar icin Ossur Logic yazilimi.

URUN OZELLIK BILGILERI

Cihaz, IEC/EN60601-1, tibbi cihazlarin elektrik giivenligi standardi, IEC/EN60601-1-2 tibbi cihazlar icin elektromanyetik
uyumluluk standardi ve ISO 10328 standardina uyacak sekilde test edilmis ve onaylanmistir. Sirket 1SO13485, MDD
93/42/EEC standartlarinin gereklilikleri yerine getirmektedir ve cihaz buna gére CE isareti ile isaretlenmistir.

CEVRE SARTLARI

« Calisma sicakhg:: -10°C ila 40°C

+ Calisma nemliligi: %0-%100 nispi nemlilik

« Depolama sicakligi: 0°C ila 45°C

+ Depolama nemliligi: %10 ila %90 nispi nemlilik (yogusmasiz)
NOT: Birim daha uzun siireler boyunca soguk ortamda saklanirsa veya kullanilirsa (0 C altinda), cihazin azalan
ekstansiyon hizi ortaya cikabilir. Cihaz normal islevini, servis icin Ossur'a génderilmeden geri kazanamaz.
UYARI: Cihaz yanici gazlarin bulundugu veya oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanim igin
tasarlanmamistir.

GUC KAYNAGI BILGILERI
« Uniteyle birlikte saglanan gii¢ kaynagi, tibbi elektrikli donanim standartlarina uymak tizere sertifikalidir. Yalnizca
Ossur tarafindan énerilen gii¢ kaynaklari ile kullanmak giivenlidir.
Girig: 100-240 VAC
« Giris frekansi: 50-60 HZ
« Giris akimi: 0,6A
Cikis voltaji: 24 VDC
Cikis akimiz 1,0 A
« Galisma sicakligi: 0°C - 40°C
+ Calisma nemliligi: %5 ila %95 nispi nemlilik (yogusmasiz)
Uretici: UE Electronic
« Model No.: ue24wcp-240100spa
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK ONLEMLERI

GUVENLIK ONLEMLERI
Cihaz uinitesinde elektromanyetik uyumluluk (EMC) 6zel énlemlerinin alinmasi gerektiginden:

« Cihaz, baska bir donanima bitisik veya onunla st tiste kullanilmamalidir. Bitisik veya tist tiste kullanimin gerekli
oldugu durumlarda, cihaz tinitesinin normal sekilde calistigindan emin olmak igin kontrol edilmelidir.
Cihaz; cep telefonlari tiiriinde taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik
parazitlere karsi duyarli olabilir.
Cihaz; baska bir donanimin CISPR EMISSION gerekliliklerine uygun olmasina ragmen bu tiir bir donanimdan
kaynaklanan parazitlere karsi da duyarli olabilir.

BAKIM

Unite, onarimlar veya servis icin Ossur firmasina génderilmelidir. Bagka hicbir sirketin veya bireyin herhangi bir
sekilde iiniteyi servise almasina veya onarmasina izin verilmez.

Cihaz sisteminin onarimlar veya servis icin gondermeden &nce, calistirma talimatlarina dogru sekilde uyulduguna
emin olun. Suya maruziyeti takiben kullanim esnasinda cihaz hafif bir giirtiltii yapabilir.

TEMIZLIK

« Dizi gerektiginde nemli bir bez ve yumusak sabun veya izopropil alkol ile temizleyin. Uriinii tily birakmayan bir
bezle kurulayin ve triiniin tamamen kurumasini bekleyin.

« Izopropil alkolden daha kuvvetli ¢éziiciiler KULLANMAYIN.

« Dizin kullanim disi kalmasina ve erkenden bozulmasina neden olabilecegi icin, dizi temizlemek tizere
sikistinlmis hava KULLANMAYIN.

SORUMLULUK

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve tasarlanan amaglar icin kullaniimasini énerir. Cihazin bakimi
kullanim talimatlarina uygun olarak yapilmalidir ve cihaz bu talimatlara gére kullanilmalidir. Uretici, bu belgeye
uyulmamasindan kaynaklanan, ézellikle cihazin yanlis kullanimi veya izinsiz degisikliginden dogan zararlardan
sorumlu degildir.

CE UYGUNLUK
Bu cihaz, tibbi cihazlar i¢in Avrupa Direktifi 93/42 / EEC kosullarini karsilar. Bu cihaz, direktifin IX Ekinde belirtilen
siniflandirma kriterlerine gére sinif Il cihazi olarak siniflandirimistir.

ARANTI
Garanti hakkindaki bilgiler igin litfen cihaz Garanti kartina bakin.

UYyum

Bu bilesen ti¢ milyon yiik déngiisii olmak tizere ISO 10328 standardina gére test edilmistir. Ampiite kisinin
aktivitesine bagli olarak, bu tic ila bes yillik bir kullanim siiresine karsilik gelir. Yillik olarak giivenlik denetimlerinin
yapilmasini énermekteyiz.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg %) A’

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalar igin, tasarlanan

*) Videut itle sini agilmamaniidir!
kullanim hakkinda ireticinin yazil talimatlarina bakin
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Rehber ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir. Cihaz kullanicisi veya miisterisi, tinitenin bu tiir
bir ortamda kullanilmasini garanti etmelidir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Cevre — Rehber

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Cihaz, RF enerjisini sadece dahili fonksiyonu icin kullanir. Dolayisiyla RF
emisyonlari dustiktiir ve yakinlardaki elektronik donanimlarda herhangi bir
parazite neden olma ihtimali yoktur.

RF Emisyonlari CISPR 11 Sinif B Cihaz; ev diizenleri dahil tiim diizenlerde ve ev amagl kullanilan binalari
besleyen kamusal diisiik voltajli gii¢ kaynagi agina dogrudan bagli olanlarda

Harmonik Emisyonlar Sinif B kullanim icin uygundur.

IEC 61000-3-2

Voltaj Oynamalari/Kirpisma | Uyumludur

Emisyonlari IEC 61000-3-3

Rehber ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim icin tasarlanmistir. Cihaz kullanicisi veya miisterisi, tinitenin bu
tir bir ortamda kullanilmasini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test Seviyesi

Uyumluluk Seviyesi

Elektromanyetik Cevre Rehberi

Elektrostatik Bosalma (ESD)

IEC 61000-4-2

+6kV temas
+8kV hava

+6kV temas
+8kV hava

Yerler ahsap, beton veya seramik
fayans olmalidir. Yerler sentetik
malzemeyle kaplanirsa, nispi
nem en

az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegis/
patlama IEC 61000-4-4

+2kV giig kaynag hatlari igin
+1kV giris/gikis hatlari igin

+2kV gii¢ kaynagi hatlari
icin

+1kV giris/cikis

hatlari igin

Ana sebeke giig kalitesi siradan
bir is

yeri veya hastane ortaminin
kalitesinde olmalidir.

Dalgalanma IEC 61000-4-5

+1kV fazlar arasi
+2kV fazdan topraga

+1kV fazlar arasi
+2kV fazdan topraga

Ana sebeke giic kalitesi siradan
bir is

yeri veya hastane ortaminin
kalitesinde olmalidir.

Gii¢ kaynagi hatlarinda
voltaj dustisleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisimleri IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % U, de dusis)
0.5 devir igin.

40 % U_ (60 % U_de dusus) 5
devir igin.

70 % U, (30 % U, de dusus) 25
devir igin.

<5% U, (>95% U, de dusus) 5
saniye igin.

<5 % UT (95 % UT de
diistis) 0.5 devir igin.
40 % UT (60 % UT de
diistis) 5 devir igin.

70 % UT (30 % UT de
diisiis) 25 devir igin.
<5 % UT (>95% UT de
diistis) 5 saniye igin.

Ana sebeke giic kalitesi siradan
bir is

yeri veya hastane ortaminin
kalitesinde olmalidir. Cihaz
kullanicisinin giig kesintisi
sirasinda isleme devam etmesi
gerekirse Cihaz bir kesintisi gii¢
kaynagi veya akiiden beslenmesi
tavsiye edilir.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Giig sikhg manyetik alanlar,
tipik bir

ticari veya hastane ortamindaki
tipik

bir konumun karakteristik
diizeyinde

olmalidir.

Not: U, ; test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC ana sebeke voltajidir.
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Rehber ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanim igin tasarlanmistir.
Cihaz kullanicisi veya miisterisi, Ginitenin bu tiir bir ortamda kullanilmasini garanti etmelidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi

Uyumluluk
Seviyesi

Elektromanyetik Cevre Rehberi

Zeminler ahsap, beton veya seramik fayans
olmalidir. Zeminler sentetik malzeme ile
kaplanirsa bagil nem en az %30 olmalidir

iletilen RF IEC 61000-4-6 | 3 Vrms, 150 kHz to 80 MHz

3Vrms

d=1.2vP

Isimali RF [EC 61000-4-3 | 3V/m, 80 MHz to 2.5 GHz

3V/m

d=1.2VP 80 MHz ila 800 MHz
d=2.3VP 800MHz ila 2.5 GHz

burada “P” transmitter ureticisine gére
transmitterin maksimum ¢ikis giicii derecesinin
vat (W) cinsinden ifadesidir ve d 6nerilen ayirma
mesafesinin metre (m) cinsinden ifadesidir.

Sabit RF transmitterlerden elektromanyetik saha
incelemesince* belirlenen sekilde alan siddeti her
frekans araliginda uygunluk seviyesinden az
olmalidirs*,

Ekipmanin su sembol ile isaretli ekipmanlarin (((”))
yakininda kullaniimasi miidahaleye neden olabilir:

Not 1

80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans
arahg gegerli olur.

Not 2

Bu esaslar bazi durumlarda gecerli olmayabilir.
Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve
insanlar tarafindan emilme ve yansimadan
etkilenir.

Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara
mobil radyolar, amatér radyo, AM ve FM radyo
yayini ve TV yayini igin baz istasyonlari gibi sabit
transmitterlerden gelen alan siddetleri teorik
olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF
transmitterlerinden dolayi elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha
incelemesi dikkate alinmalidir. Cihaz kullanildig
yerde 6lgiilen alan siddeti kabul edilebilir RF
uygunluk seviyesinin lizerine ¢ikarsa Cihaz kendi
normal isletimini dogrulamak amaciyla
gozlemlenmelidir. Anormal performans
gozlemlenirse Cihaz yeniden yénlendirilmesi ve
yeniden yerlestirilmesi gibi ilave énlemler alinmasi
gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerinde
alan siddetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Taginabilir ve RF iletisim ekipmanlari ile cihaz arasinda énerilen ayrim mesafeleri.

Cihaz 1s1ma bigimindeki RF bozulmalarinin kontrollii oldugu bir elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmustir.
Cihazin kullanicisi veya miuisterisi, agsagida tavsiye edildigi sekilde, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile cihaz
arasindaki minimum mesafeyi koruyarak, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére, elektromanyetik girisimi
Snlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal maksimum Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi
cikis giicii
m
W 150 kHz'den 80 MHz'ye 80 MHz'den 800 MHz'ye 800 MHz'den 2,5 GHz'ye
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki vericiler igin, metre (m) cinsinden &nerilen ayrim mesafesi,
P'nin, verici iireticisine gére, vericinin watt cinsinden maksimum gikis giicii derecesinde oldugu, vericinin frekansina
uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHZ'de, yiiksek frekans araligi igin ayrim mesafesi gegerlidir.
NOT 2 Bu ilkeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilar, nesneler ve insanlar tarafindan
gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

BLUETOOTH MODULLERI AYARLI BILGILER

Bu cihaz asagidaki radyo frekansi vericilerini igerir:

Model Tipi ve Frekans Ozellikleri Etkili Yayihm Giicii
Bluetooth 4.2 Modiilii: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.2663mW/MHz
Model: BT121 (1 MHz Araligi, 79 Kanal)

BLUETOOTH 4.1 Moduilii: FID 2402 MHz~2480 MHz 0.42mW/MHz
Model: N5 ANT SoC (1 MHz Aralik, 79 Kanal)

ABD-FEDERAL iLETiSIM KOMIiSYONU (FCC)

Bu cihaz test edilmis ve cihazin, FCC Kurallari Bsliim 15 kapsamindaki Sinif B dijital aygit sinirlamalarina uygun
oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak
uzere tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi, tiretir, kullanir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Ancak, 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 alarak paraziti gidermesi 6nerilir:

« Alici anteninin ydniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim igin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.

Uyumdan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik veya modifikasyon, kullanicinin
ekipmani kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.
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Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma.
Bu cihazin bagka herhangi bir anten ya da verici ile birlikte ayni yere konumlandirlmamasi veya kullanilmamasi
gerekir.

Kanada - Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
Calismasi asagidaki iki kosula baglidir:
1. Bu cihaz parazite neden olmayabilir ve
2. bu cihaz, bu cihazin istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek girisimler dahil, tiim parazitleri kabul
etmelidir.”

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonu’na maruz kalma.
Bu radyo ekipmaninin kurucusunun, antenin bulundugu veya genel niifus i¢in Kanada Saglik sinirlarini asan RF

alanina yayilmayacak sekilde konumlanmasini ya da isaret edilmesini saglamalidir; Health Canada’nin www.hc-sc.

gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6’ya bakiniz.
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PYCCKUI

ONMUCAHUE YCJIOBHbIX

IP34

BHumaHwme! - CM. MHCTPYKLMUK MO MCNOMb30BaHMIO

Bkn. / BbiKn.

MpumeHnmbIn pa3gen B ctaHpapTa (IEC60601-1)

3Hak CE ¢ uaeHTMPUKaLMOHHBIM HOMEPOM

HevnoHunaupyiolee nsnydeHve

Mpoun3soauTens 1 gata NPon3BoACTBa

MoCTOAHHDBIN TOK

Cm. NHCTPYKLUMIO NO NCNOJIb30BaHUIO

[laHHaA MapKnpoBKa Ha NPOAYKTE, yaKoBKe, NPVUHAANEXHOCTAX UM LOKYMEHTALMM YKa3blBaeT Ha
TO, UTO NPOAYKT COAEPKUT SNEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI /WK 6aTapew, KoTopble He cnefyeT
YTUNN3MPOBaTb BMECTE C GbITOBBIMU OTXO4aMU MO OKOHYAHWM CPOKa 3KcnyaTauun. Bo nsbexaHve
HaHeceHuA ylwepba oKpyxKatoLLell Cpefe UK 30POBbI0 YeNoBeKa BCNeCTBME BECKOHTPOSbHO
YTUNM3auum OTXOA0B NPOCKM MOSb30BaTeNel OTAENATb AaHHbIE NPOAYKTbI OT OTXOAOB APYroro
TUNa 1 OTAABaTb Ha NepepaboTKy AnA MOBTOPHOIO NCMONb30BaHWsA B KAYECTBE BTOPUYHOTO ChIPbS.
[ina nonyyeHuna nHdopmaumy No nepepaboTKe Taknx NPOAYKTOB W UX YTUNM3aLmMK C cobniogeHnem
Tpe6oBaHUii K OXpaHe OKpy»KaloLLeil cpeabl cnefyeT 06paLyaTbCs B MECTHbIE OpraHbl yrpaBneHus.
B uenax coxpaHeHma NPUPOAHBIX PECYPCOB 1 0becneyeHns BO3MOXHOCTY NMOBTOPHOIO
MCNONb30BaHVA MaTepmrana oTaenaiiTe 6atapen 1 3NEKTPUYECKNE KOMIMOHEHTbI OT APYTvX BUAOB
OTXO0B U CAABalTe NX B MECTHbIE NYHKTbI cbopa Noa06HON NpoayKUuK.

3apsap 6atapen

CepuiiHbI HOMep

3au.||/|Ta OT NPOHNKHOBEHUA MHOPOAHbIX 06beKTOB ANaMeTPOM CBblille 2,5 Mm 1 3awmTa ot
nonafaHuA BoAbl.
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RHEO KNEE panee no TeKcTy HasbiBaeTcs "ycmpolicmeo”. [laHHbIN AOKYMEHT NpefjoCTaBnseT BaM BaXKHY0 MHdOpMaLmio no
MCMONb30BaHMIO, HACTPOVIKE, YCTAHOBKE 1 0OPALLEHNIO C YCTPOWCTBOM.

YcTponcTBO NpeAHasHaueHo AN NCMob30BaHNA cepTUGULIMPOBAHHBIM NPOTE3VICTOM U KOHEYHBIM MOJIb30BaTeNIEM.
YCTaHOBKY [JaHHOTO YCTPOMCTBA MOTYT NPOU3BOANTb TOMBKO CELMAnUCTbl, cepTuduumposaHbie Ossur, nocne NpoxoxaeHns
COOTBETCTBYIOLLIEro 00yyeHUs.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA (Puc.1)
YcTpoiicTBO NpeacTaBnAeT coboii NPOTe3 KONIEHHOTO CycTaBa C MUKPOMPOLIECCOPOM 1 COCTOUT 13 CIIeAYIOLLIIX KOMMOHEHTOB:

. MupamnganbHbI aganTtep

. MpwuBop

. BnokunpoBKa pa3orHyToro coctoaHua

. KHonka nutaHna

. CBetogmop (MHAVKaTop 3apsapa 6atapen)
. Pazbem 3apagku

. Bnok akkymynaTopHoi 6atapen

. MupamnganbHbIN aganTtep

O N WN

Y6enunTech, YTO KOHEUHbII MOMb30BaTENb YCTPONCTBA 3HAET, Kak paboTaeT yCTPONCTBO, 1 KaK UM YNpaBnaTb.
MoxanyicTa, coobLmTe KOHEYHOMY MOJIb30BaTENt0 060 BCeX Mepax NPeAOCTOPOXHOCTY Nepes HauanoM NCMosb30BaHNA
ycTpovicTaal

PABOTA

YCTPOPICTBO ABTOMaTNYeCKN NOACTPANBAETCA K TakKUM ,quICTBVIHM, KaK NMOJNoXeHe CToA, XOKAEHME, NogbEM U CNYCK NO
NecTHYILLe/HaKNOHHOM NnockocTy, 6er nnw esga Ha Benocuneae.

lMonoxeHue cmos

Ka)KFl,bIVI pa3 npn OﬁHapy)KeHVII/I NMoNIoXeHnA CToA yCTpOVICTBO 6HOKVIpyeTCH 1 0becneunBaeT nosb3oBaTeNio MNOJNHYI0 NOAAEPXKKY.
370 No3BOSIAET NONb30BATENIO ieNaTb MaleHbKIe Lary bonee ectecTBeHHO, 6e3 oLyLLeHNsA 3a610K1POBAHHOTO KoleHa.
Xoovba

YCTponcTBO NofAepKVBaeT Nob30BaTeNs Npu 06HapyKeHWI KOHTaKTa C 3eMneil, pasbnoKupyeTca Npy Hayane 3amMaxa 1
obecneyriBaeT CONPOTUBIEHVE NPV PACcKauMBaAHNMN 41 LOCTUXKEHNA KOMPOPTHOTO U CUMMETPUYHOTO NepemMeLLeHsA B
605bLIOM AMana3oHe CKOPOCTEN. YCTPOWCTBO CHXKAET OLLyLLIaeMOe HarpsKeHre 1, TeM CaMbiM, MO3BONIAET XOAUTb Ha 6onee
LSIMHHBIE ANCTaHLMN.

Mocadka Ha cmyn

Korpa nonb3oBatenb OTKMAbIBAETCA B CUAAYEM NONOXKEHMM, YCTPOWCTBO OTBEYAET MPOMNOPLMOHaNbHBIM pacnpeaeneHnem
Harpysku 1 NO3BONAET CaAUTbCA €CTeCTBEHHO.

Cnyck no niecmHuyam u cnyckam

YcTpoicTBo crmbaetca v nogaepKrBaeT Nob30BaTeNsA BO BPeMs CMyCcKa 340POBOI HOMM Ha CNEeAYIOLLYIO CTYMEHbKY.
PeKOMeHF\yeTCﬂ cJierka OTKJIOHATbCA Ha3af - 3TO obneryaer crubaHue npotesa v, B cyiyvyae notepun 6ancha, He JaeTt
nosib30BaTento ynacTb Brepes.

MEAVLUUHCKUE NOKA3AHUA
YCTPONCTBO [OMKHO UCMOSb30BATLCA UCKIIOUUTENBHO fJ1A YCTAaHOBKYM SK30MPOTE3a NPU amryTaLym HAMXKHEN KOHEYHOCTU.

+ OpHOCTOPOHHSAA amnyTaumna 6egpa

« [IBycTOpOHHAA amnyTauua 6eapa

+ OAHOCTOPOHHSASA 3K3aPTUKYNALMA KoNeHa
+ [IByCTOPOHHAA 3K3apTUKyNALMA KoneHa

NMOKA3AHWA K MPUMEHEHIO

+ YpoBeHb akTBHOCTU: OT yMepPEHHOro 10 BbICOKOrO

+ YpoBeHb BO3AeNCTBUA: YMePEHHbIN

+ MakcvmanbHbI Bec: 136 Kr (300 GpyHTOB).

+ YCTPOMCTBO 3aLMLLEeHO OT aTMOCEPHDBIX BO3AENCTBUIA, T.e. 0611aAaeT yCTONUNBOCTBIO B YCIOBUAX BNAXKHON 1
[OXAJIMBOV NOTOAbI, He NoABEPrasacb NOBPEXAEHUAM 1 noTepe paboTocnocobHoCTI.
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NPOTMBOMOKA3AHUA K MPUMEHEHO

Jiobble ycnoBus, KOTOpble MPOTVBOMOIOXHbI UMW He NPeAyCMOTPeHbI B pasaene "MokasaHusa K npuMeHeHuio" n/unm 8
VNHCTPYKLMAX, COAePKALLMXCA B JAHHOM AOKYMEHTe.

BE30MACHOCTb

BHVIMAHMWE: 3anaBneHune, KoTopoe npefynpexkaaeT Nonb30BaTesia O BO3MOXHOCTY CEPbe3HOW TPaBMbl NN CEPbe3HbIX
No6OYHbIX AENCTBUIA, CBA3AHHBIX C UCMONb30OBAHMNEM UM HEMPABUIIbHBIM UCMONb30BaHVEM YCTPOCTBA.

OCTOPOKHO: 3aABneHune, KOTOpoe NpeAynpexaaeT rnosib3oBaTesia 0 BO3MOXXHOCTU BO3HUKHOBEHVA Npobnem ¢
YCTPOWCTBOM, CBA3AHHBIX C €70 MCMOJIb30BaHNEM WSIN HEMPaBW/bHbIM UCMONb30BaHNEM.

MPEAOCTOPOXHOCTW: MoxxanyiicTa, BbINOMHANTE MePbl NPefOCTOPOXKHOCTY, YTOObI U36€KaTb HEMCNPABHOCTM YCTPOWCTBA N
prCKa TPaBMbl AN1A NauyueHTa. [MpoTe3ncTbl AOMKHbI YOeauTbCA, YTO UX KIIMEHTbI 3HAKOT U MOHMMAIOT Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU.

OBLME MHCTPYKUMU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
Monb3oBaTento HaCTOATENbHO PEKOMEHYETCA Nepef YCTaHOBKOW HaCTPOEK pa3maxa ¥ NOSIOKEHWNIA HOT MCNONb30BaTbh
YCTPOWCTBO C BbIK/TIOYEHHbIM NMUTaHKEM, CO6M0AaA OCTOPOXKHOCTb MPY XOAb6OE C BbIKIIOUYEHHbBIM MUTAHNEM.

1. AnA obecneyeHna MakcMManbHON 6e30MacHOCTY NOMb3yTeCh NepUnamm Npw Crycke No NeCTHULE UK pamne.

2. HenpaBunbHoe NCNONb30BaHWe 1N HaCTPOIKa YCTPONCTBA MOXKET NMPUBECTU K HEMCNPABHOCTU 1 PUCKY MafeHuns
nonb3oBartens.

. Y6enuTech, uto Nonb3oBaTesb CNocobeH pacno3HaTb 3ByKOBOW /U BUOPALMOHHbIN CUrHan, 0603HavatoLLmii
pa3psAAKy akkymynaTopa.

4. 3BYKOBOW U/vNn BUGPOCUTHAN NpeaynpexaaeT nonb3osatens B Cllyyae HEMCNPaBHOCTY WV NaAeHUA NUTaHNA A0
KPUTUYECKOTO YPOBHS. [pn BO3HNKHOBEHMM NpeaynpexXAaloLLyX CUrHanoB NpoBepbTe, YTO KONEHO MOXET obecneunTb
KOHTPOJ1b NOMIOXKEHMWA HOT. BKNtouwTe 61I0KMPOBKY Pa3orHyToro COCTOAHMA 1 NpofoKaiiTe xofpby, cobniogan
OCTOPOXHOCTb.

. [pun noTepe NUTaHWA YCTPOICTBO NepecTaeT NOAAEPKMBATb NONIOKEHMe HOTY. B Takux ciyyasx pekomeHayeTcs
BPYUHYO BKOUYMTb BCTPOEHHYIO 6NIOKMPOBKY, UTOObI 3a6/10KMPOBaTh KOSIEHO B MOMIHOCTBIO Pa30rHYTOM COCTOAHMN. B
3a6N0KNPOBAHHOM COCTOAHU KOJIEHO MOXET BbIAEP>KMBaTb MOSHbIN BeC.

6. M36eraiiTe BO3AENCTBYA Ha THE3A0, PaMy, KOHTAKT afanTepa Uiy naHenb HTepdeiica Ha 3aaHel CTOPOHE YCTPOICTBa.

MoBpexaeHve 3Toit NaHeny unw loboro 13 ero KOMMOHEHTOB MOXET NMPUBECTU K HemcnpasHocTU (Puc. 4).

YCTPOMCTBO MOXET pearmpoBaTb Ha 3NeKTPOMarHUTHbIE MOMEXM, CO3aBaeMble MOBUBbHBIMY YCTPONCTBAMM CBA3N -

MOGUIbHBIMU (COTOBBIMU) TeNlepoHaMU MU APYTM 060PYAOBaHNEM, fidaxe e/l OHO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM

MexpayHapoaHoro cneumanbHoro kommteta no 6opbbe ¢ paguonomexamu (CISPR) .

8. He nbiTaiiTecb peMOHTMPOBaTb YCTPONCTBO (AaXke B Cllyyae CaMbX HE3HaUNTENbHbIX HEUCMPaBHOCTEN). ITO MOXET
NPUBECTU K NMOBPEXAEHIO YCTPONCTBA, BbI3BaTb HEUCMPABHOCTY WA OTKa3bl, @ TakXKe aHHYNMPOBaTb rapaHTuio.

9. Hukorga He NCMONb3yiiTe YCTPOCTBO, €C/IM OHO PaboTaeT HeMPaBWNbHO, ECIM OHO Nafano WK NoBpeXaeHo. B Taknx
CNyyanx cnepyeT BEPHYTb YCTPOMCTBO NPOTE3NCTY A1 OCMOTPA U PEMOHTa.

10. YCTPOICTBO 3aLLMLIEHO OT aTMOCPEpPHBIX BO3AENCTBUIA, HO HE PAaCcCUMTaHO Ha BO3AECTBIE BOMbLLOro KonmyecTBa Bofbl
WA BPYrnX KUBKOCTEN, Kak Hanprmep, Npu NonockaHmnm, pacnbineHnm nmbo norpykeHnn. Ecnm yctpoiictso
nofBepraeTcs BO3AENCTBMIO I0OOro 13 BbilLeyKa3aHHbIX YC/IOBWIA, ero HEOOXOAMMO HanpaBuTb Ha CEPBUCHOE
o6cnyxmsanme g Ossur.

1. YCTPOWCTBO He YCTOMUMBO K KOPPO3WU, 1, ClIeA0BaTENIbHO, OHO He AOIKHO KOHTAKTMPOBATb C CONEHON Un
XN0pVPOBaHHO BOAON. ECin ycTpoicTBO NoaBepraeTca BO3nencTanto Noboro 13 BbilleyKasaHHbIX YCIOBWIA, ero
HeoBbX0AMMO HanpPaBuTb Ha cepBrcHOe o6cnyKmBaHme B Ossur.

12. YCTpOINCTBO He 06M1aAaeT YCTONUMBOCTBIO K MONaAaHmIio TBEPAbIX YacTUL, BEINMYMHON MeHbLLe 2,5 MM (1/10 groiima),
NO3TOMY He JOMKHO BCTYNAaTb B KOHTAKT C NECKOM WM UCMONb30BaTbCA B 3anblieHHON cpepe. Mpy Hanuumnm Kakux-nnbo
NPU3HAKOB HapyLUEHs ABMKEHVISA KOIEHHOTO CYCTaBa, YCTPONCTBO HEO6XOAUMO HanpaBUTb Ha CEPBUCHOE
o6cnyxmsanue g Ossur.

w
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C 3APS[IKA YCTPOWCTBA

BHUMAHWE: Y6epunTech, 4To Nosib3oBaTeslb 3HAET, YTO UCMOJb30BaHVE NOBPEXAEHHON CETU NUTaHUA, 3aPAJHOTO YCTPONCTBA
NN PO3ETKM MOXET NPUBECTU K MOPAXKEHIIO TOKOM.
HemepneHHo 3ameHsiiTe NOBPEXAEHHbIE 60KV NUTaHUA, pa3beMbl MM 3apAJHOE YCTPOCTBO.




OCTOPOXHO: Y6euTech, 4to nonb3osaTesb 3HAET, Kak MPOBEPUTL TEKYLLWI YpOBeHb 3apAfa nepes NCnonb3oBaHeM U Kak
3apAXaTh YCTPONICTBO, ecniv HeobxoauMo. Mpunoxeriie Ossur Logic MOXKeT NCNONb30BaTbCA 1 TOUHOTO OTCIEXMBAHNA
cocTosHuWA Gatapen.

Mepep ycTaHOBKOI YCTPOCTBA 3apsaiiTe ero B TeueHwe 3 YacoB A1A obecneyeHns NOMHOro 3apaga.

3APAAKA YCTPONCTBA
« MopkntounTe Kabenb 3apsALHOro YCTPOWCTBA B pa3beM /1A 3apAAKM Ha NaHenu uHtepdeiica nonb3osatens (PUC. 1).
+ [InA 3apaaKu yCTporcTBO A0 YPoBHA 90% eMKOCTU TpebyeTca NprbnmnsnuTenbHo 1,5 vaca, AN NOMHOW 3apafaKy — oKono 3
yacos (100%).
+ [Ins onTManbHoM paboTbl KONEHHOTO MOAYNA YCTPOWCTBO CIEAYET 3apsKaTb eXXeJHEBHO.
+ V136biTOYHan 3apAAKa yCTPOMCTBO HEBO3MOXHa.
+ YCTPOWCTBO MOXHO 3apsiXaTb HE3aBMCUMO OT TOTO, BKIOYEHO U BbIKIOYEHO YCTPONCTBO.

WHAUKALINA 3APAAA BATAPEU (PUC. 3)

Mpw pa3pagke 6aTapen NogaeTcA NOBTOPAOLIMIACA NPEPLIBUCTbIN 3BYKOBOW cUrHai. Yepes kaxable 15 cekyHA nofaeTca
KOPOTKUI 3BYKOBOW CUrHa, @ Ha NaHenu uHTepderica M1raeT OpaHXeBblil UHAMKATOP. 3TO YKa3blBaeT Ha HEOGXOAUMOCTb
3apAgKku ycTpoiictea. OcTaBLueeca Bpema paboTbl 6aTapem 3aBUCHT OT aKTUBHOCTU UCMONb30BaHKA (MpubnnsutenbHo 30
MVHYT Mpu xofb6e Mo POBHOM NOBEPXHOCTU UM 5 MUHYT NPY CYCKe MO NecTHULE).

Mpu rny6okoi pa3psaake 6aTapen NofaeTcs XyKKalyuil 3ByKOBOW CUrHan ¢ BUbpaLmen 1 MuraeT KpacHbI UHAUKATOP, Y4TO
yKa3bIBaeT Ha Heu3beXXHoe OTK/oUeHe (Yepes 5 CeKyHA).

EMKOCTb BATAPEU
Mepesapsxaeman nuTuin-moHHan 6atapes (1950 MA*4/28.9 Wh ): NonHOCTbIO 3apsxeHHo 6aTapen xBaTaeT Ha 48-72 yacos
HenpepbIBHON PaboTbl B 3aBUCKMOCTY OT aKTUBHOCTV UCMOMNb30BaHUA.

OCTOPOXHO:

« CnepyiiTe MECTHBIM NPEANUCAHUAM 1 HOPMaM MO HaANEXaLUen yTUAN3aLumy U3AeNVsA, NPUHAANEXHOCTE 1 YNAKOBKN.
AKKYMYNATOPHyto 6atapeto crieflyeT yTUn3npoBaTth B COOTBETCTBMM C MECTHBIMY 3aKoHaMm 1 npasunamuy. COkuraHve
6aTapeu He [OMNyCKaeTCs.

+ TocKosbKy YCTPOMCTBO PaboTaeT Ha akKyMyNisATopax, Cliefyet cobtofaTb OCTOPOXKHOCTb U 0beperaTb YCTPOMCTBO OT
upe3mepHbIX yAaPOB UK BUGpaLMK.

BKMFOYEHVE 1 BbIKIIOYEHWE YCTPOWCTBA

BKJIIOYEHUE YCTPOWUCTBA (PUC. 1)

[InA BKNIOUEHMA YCTPOWCTBA HAXKMMTE KHOMKY BKMIOYEHWA/BbIKMIIOUEHNA NUTaHWA. Bbl ycnbilunTe fBa 3ByKOBbIX CUrHana,
noATBEPXKAAIOLLVIX BKIIIOUEHVIE,

Mpw BKNIOUYEHUM YCTPOICTBA Ha NaHeny nHTepderica Nonb3oBaTesNa PAJOM C KHOMKOW BKIIOUEHUA/BbIKIIOUEHNA MUTaHUA
HauYHEeT NyNbCMPOBAaTb 3eM1eHbIN UHANKATOP.

BbIKJIIOYEHUE YCTPOMNCTBA (PUC. 1)

[InA BbIKNIOYEHNA YCTPONCTBA HaXKMUTE KHOMKY BKITIOUEHWA/BbIKNOYATENA MUTaHWA U yaepXuBaiTe ee A0 NoAauM 4 KOPOTKMX
11 ANIVIHHOTO CUrHana.

Mpu BbIKMIOUEHWN YCTPONCTBA UHANKATOP Ha NaHenn nHtepdeica nonb3oBaTtens TakxKe NoracHer.

BIIOKMPOBKA PA3OTHYTOIro COCTOAHMA

Puc. 6.

KANMBPOBKA YCTPOWCTBA

TPEBOBAHWUA NPOBEAEHUA KAJINBPOBKU
[ina kannbpoBKM ycTpoiicTBa Heobxoanmo noctaensemoe B komnnekte MO (nporpamma RHEOLOGIC ansa MK unm npunoxexue
Ossur Logic ansa ycTpoiicts iOS).




Mpunaraemble K MO pykoBoacTBa 0becrneurBatoT UHCTPYKLMK NO nogkntoyeHmnto MO 1 ycTaHOBKe HacTpaviBaemblX
rapameTpoB yCTPOCTBa.

NOoPAAOK KAJIMBPOBKU YCTPOUCTBA
1. Mepeq Ha4anoM KanM6pOBKY y6eanTeCh, YTo KoneHHbIi Mopynb HE MO HATPY3KOW 1 npuemHas runb3a HE
NOACOEAOMNHEHA K KoneHy.
2. Y6enuTech B TOM, 4TO KoneHHbI Mogynb MOSIHOCTbIO pasorHyT.
3. MpucoennHUTE KONEHO, MOMb3YACh COMYTCTBYIOLIMM NPOrpaMMHbIM obecreyeHnem.
4. OTkponTe BKnagky "Kannbposka" B conyTctaytowem MO v HaxxmuTe KHomKy "Kannbposka"
5. Mocne 3aBepLueHNA KanMbPOBKM YCTPOCTBa NOAACT 3ByKOBOW CUrHan C Bubpaumeil.

Mpwu KanMbpPOBKe yrna v HarpysK1 AOMyCKaloTCA CeayioLMe AManasoHbl 3HaUeHN:
+ Harpyska Ha HOCOK (0T -2,5 10 2,5)
+ Harpy3ska Ha naTky (ot -2,5 fo 2,5)

BHUMAHWE! B pe3ynbTaTe HenpaBuibHON KanubpoBKy (Hanpumep, v KONEHHbI MoAyrb MO Harpy3Kom Unm K Hemy
NpUKPyYeHa NPrYeMHasn rnb3a) MOXET BbiTb HapyLLeHa ONTManbHasA paboTa MOAlNA, YTO MOXET CKa3aTbCA Ha 6e3onacHoOCTU
nonb3oBartens.

PEKOMEHOYEMASA HACTPOVKA YCTPONCTBA

noab0OP PEKOMEHAOBAHHbIX KOMMOHEHTOB
CMOTpyTE NepeyeHb PEKOMEHAOBAHHBIX KOMMOHEHTOB K JaHHOMY YCTPOMCTBY B KaTanore Ossur.

CTEHAOBAA HACTPOMKA
1. MopcoeAuHWTE YCTPOICTBO K CTONeE (C HaZIETOW 06ONOUKON CTOMbI), UCMONb3YA COOTBETCTBYIOLLUME NEPEXOAHNKI/
pa3zbembl Ossur.
2. OTperynupyiTe BbICOTY KONEHO-MON.
3. C nomoLLbIo COOTBETCTBYIOWMX aaanTepos/coeamnHnTenei Ossur NoacoeanHUTE MPUEMHYIO MUAb3Y K YCTPOVCTBY.
4. JINHWA HarpyXeHWA NpY HACTPOIKE [OMKHA NPOXOANTb Yepes CepeanHy carrmTanbHON MIOCKOCTV rHe3Aa, LIEHTpa
KOMNeHa 1 3aiHel TpeTy MoaynA CTonbl (puc. 2).

MPUMEYAHME: Ecnv nocne oueHKM nauueHTa noTpebyeTca BHECTU M3MEHEHUA ANA YBENYEHNS YCTONYNBOCTY, IHWIO
Harpy}eHus MOXXHO CMeCTWTb Ha 5 MM BMepef UK Ha 5 MM Ha3a, OTHOCUTENBHO LIEHTPa KOMeHa.

BHUMAHMWE: Ecnv nocne oueHKu NaLmeHTa noTpebyeTca BHECTV N3MEHEHNA ANA YBENNYEHUA YCTONUYMBOCTY, INHIO
Harpy»eHuna MOXXHO CMeCTWTb Ha 5 MM Briepes U Ha 5 MM Ha3a OTHOCUTENbHO LIEHTPa KosieHa.

MPEAOCTOPOMXHOCTU! Mpun makcrmanbHOM CrnbaHnm MAHUMAsIbHOE PacCTOsAHNE MeX /Y YCTPOVCTBOM U MPYEMHON
MNb30I AOMKHO COCTaBNATb 3 MM. [Py MakcManbHOM CrbaHum, KOraa Henb3A 136eXkaTb KOHTaKTa U3-3a 06bema NPUeMHoI
INb3bl, NPOCNEANTE, UTOObI KOHTAKT NPUXOAMINICA Ha KapKac, HEMOCPEACTBEHHO NOJ, NaHeNbto HTepdeiica Nonb3oBaTens.
[ina obecneyeHna pacnpefeneHna MakcMManbHOro JaBNeHNA NOBEPXHOCTb KOHTaKTa A0MKHa 6bITb MNOCKON 1
amopTm3mMpyoLen (puc. 2).

CTATUYECKAA HACTPOKA
1. MonpocwuTe Nonb3oBaTENsA BCTaTb, OAMHAKOBO ONMPAACh Ha 06€ CTYMHW, Y NPOCIEANTE, uTobbI Tas NP 3TOM Gbin
pacnonoxeH poBHO (puc. 5).
2. OueHwTe HaCTPOIIKY B CaruTTasbHOM 1 KOPOHaIbHOW NNOCKOCTU, YTOObI AOOUTHCA NPABUSIbHOTO MOMOXEHVA ONOPHOW
NVHVV NPY HaCTPOVIKe.
3. JIMHKA Harpy>KeHVA NPW HaCTPOIIKE AOMKHA NPOXOAUTL Yepes CepeAnHY CarruTanbHON NIOCKOCTU THe3Aa, LeHTpa
KoJeHa 1 3aaHel TPeTV MOAYNA CTOMbI.

MPUMEYAHMWE: Ecnn nocne oueHKM NauueHTa notpebyeTca BHECTI U3MEHEHUA ANA YBEIMYEHNA YCTONYNBOCTY, ONOPHYIO
NHNIO MOXHO CMECTUTb Ha 5 MM BNepeA Ui Ha 5 Ha3aj OTHOCUTENIbHO LIEHTPa KoseHa.



OUHAMUNYECKAA HACTPOMKA
Jlyywmm cnocobom obecneyeHmna AMHaMYECKO HAaCTPOMKI ABNAETCA NOAAEPKaHNE CUMMETPUYHO MOXOAKN.
MepBoHauanbHaa AMHaMMYECKas OLiEHKa BaXKHa ANA O3HAKOMIIEHUA NOJb30BaTeNA C NPOTE30M 1 POCTa €70 JOBEPUA K HEMY.
Komnanus Ossur pekomeHayeT NpOBOAMUTD TaKylo OLEHKY Ha NapaniebHbIX NiaHKax. OfHOBPEMEHHO C 3TUM AOMKHA
NPOU3BOANTLCA 06LLaA AVHAMIYECKAA HACTPOIiKa.
1. OueHuTe CTeneHb Harpy3KM Ha MPOTe3 Nosb30oBaTesemM BO BPeMs Xofbbbl C BbIK/HOUEHHbBIM YCTPOMCTBOM. Monib3oBaTenb
[OMKEH ObITb B COCTOAHMMN NOAAEPKMBATD YCTONYMBOCTb KOSIEHA NPU OTKIIOYEHHOM NUTAHN MOAYNA.
2. [Ins nopaepaHus yCTOMUMBOCTY B ONPEAENEHHOM MOMIOKEHNI HE06X0AMMO pa3rmbaTb 6eapo.
3. MycTb Nonb3oBaTeNb NPOUyBCTBYET nepekat cronbl Flex-Foot.
4. TepeHecwTe Harpy3Ky Ha MATKY 1 laiiTe KONIEHY COTHYTbCA, COOTBETCTBEHHO NMOYYBCTBYITE COMPOTUBIEHME KONEHA.
a. lMpoeepbrte cTeneHb crubaHysa KoneHa npu NoaHATUY 6eapa.
b. C nomoLwpto napannenbHbiX NNaHOK BbINOHUTE GbICTPOE YBENMUEHNE HArPy3KU Ha NPOTes.
5. MycTb Nonb3oBaTeb NOTPEHNPYETCA AeNaTb Lar HOPManbHOW AIMHbI CO CTOPOHbI 3OPOBO HOTW.
6. MonpocwTe nonb3oBaTensa cecTb C YNoOpoM Ha 06e Horu, UTO6bI MOYYBCTBOBATb CTEMNEHb COMPOTUBNEHNA YCTPONCTBA.

OCTOPOXHO: Own6KmM BO BpeMs HaCTPOWKM U PErynMpOBKY YCTPONCTBA MOTYT NPUBOAUTD K HENpPaBUbHOM paboTe
YCTPOICTBA. ITO MOXET NPVBECTY K MafieHNIO NONb30BaTeNA.

SABEPLLEHME HACTPOWKM

TOYKN KOHTAKTA BNAAUHDbI/KAPKACA
Mpu BbIGOpE KOHGUrypaLmn NONOXEHVA MPUEMHON MNb3bl/KapKaca 1 afanTepoB HeobXoAnMOo cobiofaTb OCTOPOXKHOCTb,
YTOObI KOHTAKT NPOVICXOAWS TONbKO B 3afiHel BEPXHEN TOUKe YCTPOCTBA.

HE YOAJIANTE 3awmUTHOE NOKpbITIE YCTPOIICTBA. TO NPUBEAET K HEMEASIEHHOMY aHHY/IMPOBAHIIO rapaHTUM.

COMYTCTBYIOLWEE NMPOrPAMMHOE OBECMNEYEHWE

MpoTe3ncTbl UMeloT BO3MOXHOCTb Nosib3oBaTbcA MHcTpymeHTapuem RHEOLOGIC fna nepcoHanbHOro Komnbtotepa ¢
onepaumoHHoi cuctemon Windows u Jlornueckon cxemoin Ossur B 3KCnepTHOM pexume ansa yctponcts Apple iOS B uenax
HaCTPOWKMN U perynMpoBaHna napameTpoB KOJIeHHOro npoTesa.

KoHeuHbIli nonb3oBatenib MOXeT NPUMEHATb ﬂOFMHeCKyIO oxemy Ossurs pexnme nonb3oeatena No yMOn4aHUto B Lenax
KOHTPOJIA NapaMeTpOB KOJIEHHOro NpoTe3a, B YaCTHOCTU, COCTOAHUA 6aTapem n KoONnnyecCTBa TaKTOB LWara.

[insa nonyyeHuns 6onee nogpo6bHON MHGOPMaLMI CMOTPUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO OTAENbHbIX NPOrPaMMHbIX
NpPOAYyKTOB.

TEXHUYECKVE XAPAKTEPUCTWKA

KOHCTPYKTUBHbIE XAPAKTEPUCTUKIA
« Bec HeTTO: 1.6 kg (3.5 IbS)
+ PaMHan KOHCTPYKLMA: antoMUHWI
+ Bo3moxHbI yron crmbaHusa Konewa: 120 rpagycos
+ 3a3op v pa3mepsbl (puc. 2)

COBMECTUMOCTb MO
Mporpamma RHEOLOGIC ™ gns MK 1 npunoxenue Ossur Logic ana ycTpoiicts |0S.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN NPOAYKTA

KoneHHbIN mofynb npoluen TecTupoBaHme 1 6bin cepTndnLMpoBaH Ha cooTBeTcTBre cTaHfgapTam IEC/EN60601-1 (ctaHpapT
31eKTpo6e30nNacHOCTN MeaULMHCKIX ycTpoincTs), IEC/EN60601-1-2 (3neKTpoMarHMTHas COBMECTUMOCTb MEAULIMHCKIX
3NEeKTPUYECKMX YCTPOWCTB) 1 cTaHAapTy 1SO10328. M3genve otBeyaeT TpeboBaHunAM ctaHaapTos ISO 13485, MDD 93/42/
EEC ycTpoincTtso umeeT mapkunposky CE
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YCJIOBUA OKPYKAIOLLEEA CPEADI

« Pabouas Temnepartypa: ot -10°C go 40°C

- Pabouas BnaxkHocTb: 0%-100%, OTHOCUTENbHAA

+ Temnepatypa npu TpaHcnopTupoBke 1 xpaHeHuw: ot 0°C go 45°C

+ BnaxHocTb Npu TpaHCNopTUPoBKe 1 xpaHeHnm: 10%-90%, oTHoCUTeNbHanA (6e3 KoHaeHcauum)
MNMPEAOCTEPEXKEHUE. Mpu ncnonb3oBaHWM MV XPaHEHW YCTPOICTBa B xoniofgHo cpepe (Hnxe 0°C) B TeueHne
HEKOTOPOro BpeMEeHW, MOXET CHU3WUTbCA CKOPOCTb ero BbinpAaMneHus. Ecnn HopmanbHoe ¢pyHKLIMOHpOBaHne
YCTPOVICTBa He BOCCTaHaBNMBAETCA, ero Heo6X0AVNMO HanpPaBUTb Ha cepaucHoe obcnyxmsaHue B Ossur.
MPEOYNPEXXOEHWUE. YcTpoiicTBO He NpeAHasHaueHo Ans NCnonb30BaHMA NPU HaNMYMm roptoyrx ra3os Moo cpeapl
BbICOKUM COAEPKaHNEM KNCIIopoaa.

WHOOPMALUA Ob NCTOYHUKE MUTAHUA
+ VICTOYHMK NUTaHNA, KOTOPbIN 0becneynBaeTcs B KOMMIEKTE YCTPONCTBA, CepTMGMLMPOBAH Ha COOTBETCTBME
CTaHAapTaM MeaULMHCKOrO 311eKTpoobopyaoBaHus. Mo TexHrKke 6e30MacHOCTW, MOXXHO MCMOMb30BaTb TONbKO
WCTOYHMKIM NUTaHVNA, pekomeHoBaHHble Ossur.
BxopHoe HanpsxeHue: ~100-240 B
BxopgHaa yactota: 50-60 'y
BxogHon Tok: 0,6 A
BbixogHOe HanpsXeHWe: NOCTOAHHbI TOK 24 B
BbixogHonm Tok: 1,0 A
Pabouas Temnepatypa: ot 0°C go 40°C
Pabouas BnaXkHOCTb: 5%-95%, oTHOCUTENbHanA (6e3 KoHaeHcaumn)
M3rotosutenb: UE Electronic
Mogenb: UE24WCP-240100SPA

MEPb| MPEAOCTOPOXHOCT [ COBKOAEHNSA ANEKTPOMATHUTHON
COBMECTUMOCTH

Mepbi npedocmopoxHocmu
[insa cobniofeHns aneKTpomarHuTHol cosmectumoct (EMC) npy cnonb3oBaHMK YCTPONCTBA HEOGXOAMMO cobntoaaTh
onpegenieHHble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTY:

+ He cnepyet ncnonb3oBaTth YCTPONCTBO BONM3M APYroro 060pyA0BaHWA UK yKNaAblBaTb BMeCTe ¢ HUM. Ecnn xpaHeHne
B6MM3K Apyroro 060pyaoBaHNA MW YKNaLblBaHE BMECTE C HAM BCE e NoTPebytoTcs, Nocsie 3Toro Heo6xoanmo
NPOBEPUTb UCMPABHOCTb YCTPOCTBA.

KoneHHbI MoAyNb MOXET OblTb BOCMPUMMUMB K 31EKTPOMArHUTHbIM MOMEXaM, UCXOASALLMM OT BbICOKOUYACTOTHBIX
NOPTATUBHBIX UM MOBUIBHBIX YCTPOWCTB CBA3M, TAKUX Kak MOBUNbHbIE (COTOBbIE) TenepoHbI.

KoneHHbI MoAyb MOXET 6bITb BOCMPUMMUMB K 3IEKTPOMAarHUTHBIM MOMeXaM, UCXOAALLMM OT APYroro 060pyAoBaHms,
[laxke ecnu 3To 06opyfoBaHVe yA0oBNeTBOPAET TPeboBaHMAM No 13nyyeHuio MexayHapogHoro cneumanbHoro
KomMuTeTa no pagronomexam (CISPR).

TEXHUYECKOE OBCIYXUBAHUE

[ins npoBeAeHNs PeMOHTa MM TEXHNYECKOTO 0BCAYKMBaHUA NPOAYKT cleayeT HanpasnATb B komnaHuio Ossur. He
[lONyCKaeTCA NPOBeAeHNEe TEXHNYECKOTO 06CNYKMBaHVA UM PEMOHTa APYro KOMMaHWeN 1nv Apyrimm nuLamu.

Mepep oTNpaBKoON YCTPOICTBA fJ1A NPOBEAEHNA PEMOHTa UM TEXHUYECKOTO 06CYKMBaHNA yoeauTech, 4To Bbl TOHUHO
CNlefoBanm BCeM MHCTPYKLMAM NO IKCMyaTaLmy JaHHOrO NpofyKTa. HenocpeacTBeHHO € TOrO MOMEHTa, Kak YCTPOCTBO
nonagaeT oy BO3AENCTBIME BOAbI, OHO MOXKET U3AaBaTb IErKuii LYM BO BPema SKCrtyaTaLmm.

OYNCTKA
+ [Npy HEO6XOAVIMOCTI OUNCTUTE YCTPONCTBO BNIAXKHOW CandeTKOoN U MATKUM MblTbHbIM PaCTBOPOM UM U30MPOMNNIOBbLIM
CNMPTOM. BbITpunTe YCTPOCTBO Hacyxo candeTkoil 13 6e380pCOBOI TKaHM 1 JaiTe emy NOSTHOCTBIO BbICOXHYTb.
« HE MCNOJIb3YNTE 6onee cunbHble pacTBOPUTENM, YeM U30MPONIIOBbIA CANPT.
« HE VICTOJb3YWTE ans 0unCTKI KOMEHHOIO MOAYNIA CKaTblii BO3AYX, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTY K HaPYLLEHWIO ero
paboTbl 1 NpeXaeBpeMeHHOMY pa3pyLLEHMIO.

OTBETCTBEHHOCTb
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npOI/IBBO,qI/ITeﬂb pekomeHAyeT NCnosib3oBaTb yCTpOI7ICTBO TONbKO MO Ha3Ha4YeHUIO N NPU YKa3aHHbIX YCITIOBUAX. ycrpoﬁcrso
AOMIKHO 06CJ'Iy>KVIBaTbCF| N NCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C UHCTPYKUUAMN NO NPUMEHEHNIO. npOI/BBOD,VITETIb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.|ep6, BbI3BaHHbIN I'IpeHe6pe)KeHVleM AaHHbIM JOKYMEHTOM, B YaCTHOCTU OT Hel'lpaBVIﬂbHOIZ
SKCnyaTaunn nnn MOFLI/Id)VIKaLlVII/I yCTpOVICTBa, He yTBep)KFLeHHOIZ n3rotoBuTenem.

COOTBETCTBUE TPEBOBAHUAM CE

[laHHOe yCTPONCTBO yAaoBNETBOPAET TpeboBaHNaM EBponeiickoii AupekTuebl 93/42 / EEC ana Me[ULIMHCKUX NPpr6opoB. 3To
YCTPOWCTBO KNaccnpmumMpyeTcs Kak yCTPONCTBO Kracca ll, B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM KnaccudUKaLmi, yKasaHHbIMU B
npunoxeHun IX anpeKTmBb.

FAPAHTUA
NHpopmaLma o rapaHTUINHbBIX YCIOBUAX NpMBeeHa B rapaHTUIHOM TafloHe YCTPOoNCTBa.

AEKNAPALNA COOTBETCTBMA
JTOT KOMMOHEHT MPOLUEeN NCMbITaHUA No cTaHaapTy 1SO 10328 ¢ npvMeHeHNem NopAaAKa TPeX MUTMOHOB LIMKIIOB
Harpysku. B 3aBMCMMOCTY OT aKTUBHOCTW YesioBeKa C aMMyTUPOBAaHHOWN KOHEUHOCTbIO, MPOJOMKNTENbHOCTD

NCNONb30BaHNA KOMMNOHEHTa COCTAaBNAET OT Tpex A0 NATU NeT. PEKOMGHAYEM NpPOBOANTbL perynapHble NPOBEPKN
6e30nacHOCTY Ha eXerofgHom ocHoBe.

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

WrOBb1y3HaT O CELANbHIX YCOBHSX W OF aHWIEHASX
6

1 *) Macca Tena He BOMAHa IPEBHILIATL yKa3aHHbIX Npeaence!

npoussopuTens!

PYKOBOACTBO U 3AABJIEHVE U3rOTOBUTENA - SJIEKTPOMATHUTHOE U3NTYYEHUE

KoneHHbin mMoAynb npeAHasHavyeH Ana Ncnosib3oBaHnA B 3ﬂeKTpOMaFHVITHOI7I Ccpene, yKa3aHHOVI HUXe.
nOTpeﬁMTeﬂb nnn nonb3oBatenb yCTpOI7ICTBa [O/MKEH 0becrneunTb ero NCNonb3oBaHNe MMEHHO B TaKOW cpene.

MpoBepKa BennumnHbI
nsnyueHus CooTBeTcTBME dneKTpoMarHMTHasA cpefja — PyKOBOACTBO

Paguonsnyuerue Mpynna 1 KoneHHblii MOAyNb UCMOMb3YeT PaJinoYacTOTHYIO SHEPT IO TONIbKO AJ1A CBOMX
cornacHo CISPR 11 BHYTPeHHMX Lenei. [lo3TomMy ypoBeHb pafnonsfiyYeHna HU3KUI, 1 Bpag nn

6yayT BO3HMKaTb KaKue-nnbo nomexm ana paboTbl COCeIHEro INEKTPOHHOTO
obopynoBaHua.

PapguounsnyyeHne Knacc B

KoneHHblii MOAynb NPUrofieH K NCnonb30BaHUIO BO BCEX YUpeXAEHNsX, B TOM
cornacHo CISPR 11

yncne yuypexaeHnax 6bITOBOrO TUMA, a TaKXe TeX, KOTOpble NOAKOYEHbI K

06LLeCcTBEHHBIM HU3KOBOJIbTHBIM CETAM 3NIEKTPOCHAGKEHNSA, CHabXKaloLwMMm

lfapmoHuyeckoe KnaccB 30aHVIA, UCMOMb3yemMble Afs GbITOBbIX Lenen.
n3nyyeHue cornacHo IEC

61000-3-2

DnykTyaumn CoOoTBeTCTBYIOT

HanpsxeHus / dnvkep
cornacHo [EC 61000-3-3
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PYKOBOZ,CTBO U 3AAIBJIEHUE U3rOTOBUTEJIA - 3ALLUTA OT JIEKTPOMATHUTHBIX MOJNEN

KoneHHbIn moaynb yCTpONCTBO NpeAHa3HayeH ANA NCNOoSIb30BaHWA B SNEeKTPOMarHUTHOM Cpeae, yKkasaHHOM HUXe.
MoTpe6utenb nnn nNonb3oBaTesb KONEHHOTO MOAYIIA YCTPOCTBO AOMKEH 06eCneUmnTb ero NCMNosb3oBaHNe UMEHHO B TaKoi

cpege.

WUcnbiTaHne Ha Yp TecTup Yp Py ACTBO No obec
YCTONYMBOCTb cornacHo IEC 60601 COOTBETCTBMA 3N1eKTPOMarHuTHoOl cpeabl
DneKTpocTaTuyecKuni +6 KB (KOHTaKT) +6 KB (KOHTaKT) Monbl LOMKHbI BbITb fePEBAHHBIMY,
paspag (ESD) cornacHo +8KB (Bo3ayXx) +8 KB (Bo3ayXx) 6ETOHHBIMMN U NOKPbITbI
IEC 61000-4-2 Kepamwmyeckon nauTtkon. Ecnm nonbl
NOKPbITbI CUHTETUYECKUM
MaTepuranom, OTHOCHUTENbHasA
BJTAXKHOCTb AO/MKHA ObITb He
meHee 30%.
KpaTkoBpemeHHas +2 KB (nHMK NuTaHna) +2 KB (MMHMKM NTaHnA) | YpoBeHb KauyecTBa SneKTpoceTn

HeyCTONYNBOCTb B
3neKTponuTaHnm / BbIGPOC
HanpsaxeHua cornacHo IEC
61000-4-4

+1KB (BXoAHbIE/
BbIXOZHbIE NINHUN)

+1KB (BXoAHbIE/
BbIXOHbIE INHNN)

[LOMKEH COOTBETCTBOBATb YPOBHIO
LNA KOMMEepPYeCKon cpefibl Unu cpeabl
LNA KNVHYK.

Mmnynbc HanpsaxeHna
cornacHo [EC 61000-4-5

+1KB (nMHenHbIN Nposoa/
JINHEeHbIN NpoBoA)

+1KB (nMMHeHbIN
NPOBOA/NVNHENHbIN

YpoBeHb KauecTsa 31eKTpoceT
[OMKEH COOTBETCTBOBATH YPOBHIO

+2 KB (nMMHeWHbIN nposoa/ nposog) ANA KOMMepUecKon cpefbl unu cpefbl
3emns) +2 KB (nHenHbIn ANA KNUHUK.
npoBoa/3emns)
MapeHne HanpsaxeHns, <5% UT (napgeHune UT <5% UT (napgeHune UT YpoBeHb KauecTBa 3neKTpoceTn

KpaTKoBpemMeHHoe
npepbiBaHvie
3HeprocHabeHnA 1
M3MeHEHMNA HaNPAXXeHNA Ha
JIVHWW NATaHKA COTNAcHO
IEC 61000-4-11

>95%) ana 0,5 ymkna

40% UT (nageHve UT 60%)
ona 5 ymknos

70% UT (nageHue UT 30%)
ana 25 umknos

<5% UT (napgeHune UT
>95%) pnAa 5 cek.

>95%) ana 0,5 ymkna
40% UT (napeHune UT
60%) anAa 5 uMknos
70% UT (nageHue UT
30%) ans 25 umknos
<5% UT (nageHue UT
>95%) pnAa 5 cek.

[IOMXKEH COOTBETCTBOBATb YPOBHIO 1A
KOMMepuecKol cpefibl Unv ans
KIUHWK. Mpy Heob6xoAMMOCTH
HenpepbIBHOrO NCMOJb30BaHUA
YCTPOICTBa NOb30BaTeNio
peKkoMeH[yeTcA B nepepbiBax
CHabXeHNA KoNeHHOro Mofyna
31eKTPO3Heprueii MCNosb3oBaTb
NCTOYHMK BecnepeboiiHOro nuTaHms
VNN aKKyMynAToOP.

MarHuTHoe none npu
yacTote cetu (50/60 Ny)
cornacHo IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

YpoBeHb MarHMTHOro NonA npwu
YacToTe CeTU AOKEH COOTBETCTBOBATb
YPOBHI0, XapaKTepHOMY [5isi
TUMNYHOTO pa3MeLLeHNA B TUMTNYHOM
KOMMEPUECKOiA NI 6ONbHUYHOW
cpepe.

MpumeyaHue: UT ; 3T0 HanpaXKeHWe ceT NepeMeHHOro Toka Ao NPUMEHeHNA YPOBHA TeCTUPOBAHUA.
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PYKOBOZ,CTBO U 3AAIBJIEHUE U3rOTOBUTEJIA - 3ALLUTA OT JIEKTPOMATHUTHBIX MOJNEN

KoneHHblin Moaynb npegHa3HayeH Ans UCNonb30BaHUA B 3NIEKTPOMAarHUTHOW Cpefe, yKasaHHoN Huxe. MoTpebutens unm
nosib30BaTesNb YCTPOWCTBA AOMKEH 06ecrneumnTb ero NCNob3oBaHVe MEHHO B TaKoi cpepe.

YpoBeHb
TecTMpoBaHuA
WcnbiTanne Ha cornacHo YpoBeHb
YCTONYMBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBUA PyKoBOACTBO No o6ecneveHnio 31eKTPOMarHMTHoO cpeabl
Monbl AOMKHBI BbITb AePEBAHHBIMU, GETOHHBIMU U MOKPbITbI
KepamMmnyeckon nanTKon. ECiv nonbl NOKpbITbl CUHTETUYECKUM
MaTepranom, OTHOCUTENbHaA BIaXKHOCTb AO/MKHA ObiTb He
meHee 30%.
HaBeneHHble 3B/m,0T 150Ky | 3B d=1.2/P
rnomexm cornacHo | ao 80 mly, cpefHeKBaapar.)
IEC 61000-4-6
W3nyyaemble 3B/m,0T80MIy | 3B/m d=1.2v/P ot 80 MI'y ao 800 My
nomexm cornacHo | go 2,5y d=2.3v/P 01800 MI'y go 2.5 Iy
IEC 61000-4-3

P — 3T0 nokasarenb MakCMManbHO BbIXOAHON MOLHOCTA
nepepatunka B Battax (BT) no gaHHbIM Nponssoautens
nepepaTurka, a d — pekomeHayemoe pas3aenuTesibHoe
paccTosHme B MeTpax (m).

HanpsaeHHOCTb NONA CTaUMOHAPHbIX PaAMonepeaaTynKkos,
onpeaeneHHas pesynbTaTamy HabngeHVs 3a
3N1eKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKOW*®, AOMKHA ObITb HIXKe
YPOBHSA COOTBETCTBUA TPe6OBaHNAM NMOMEXOYCTONYMBOCTU B
KaXX[iOM YaCTOTHOM finana3soHe**,

BO3MOHO BO3HUKHOBEHE NOMEX PAROM C 060py[OBaHNEM,
MOMEeUEeHHbIM CNeayIoLLVIM CUMBOJIOM: (((i))

Mpumeyanue 1

Mpwu 80 MTy 1 800 Ml npumMeHsAeTca 6onee BbICOKNI
YaCTOTHbIN AVaNasoH.

MprmeyaHne 2

[laHHble MHCTPYKLUM MOTYT 6bITb MPMMEHVMbI HE BO BCEX
cuTyaumax. Ha pacnpoctpaHeHne 3neKTpOMarHUTHbIX BOTH
B/INAET MNOTNOLLEHNE N OTPaXKEHNE OT KOHCTPYKLNIA, 06beKTOB
v nopen.

HanpsaxeHHOCTb noneit oT CTaLMOHapHbIX
paguonepeaaTuMKoB, TakUX Kak 6a3oBble CTaHLUK
paguoTenedpoHoB (COTOBbIX 1 6ECNPOBOAHBIX) Y HA3EMHbIX
NOABVIKHBIX PAANOCTAHLMN, NOOGUTENBCKNX PaAVOCTaHLUIA,
pagunoctaHumii B AM 1 FM grana3oHax, TeneBU3MoHHbIX
nepeaaTUrKoB, HE MOXET BbITb TOUHO TEOPETUUYECKMN
CNPOrHo3npoBaHa. [insa oLeHKN 31eKTPOMarHUTHON
06CTaHOBKM, BbI3BaHHOW CTaLMOHAPHbIMU
paguonepeaaTukamu, JOMKHbI 6bITb OCYLLECTBNEHDI
npaKkTUyeckune n3mepeHna HanpsxxeHHocTy nond. Ecnn
N3MepeHHble 3HaYEHUA CUNbI NONA B MECTE UCMONb30BaHUA
YCTPOWCTBA NPEBBILLAIOT YKa3aHHbIiA BbllLe PEKOMEHAYEMbIN
YPOBEHb COOTBETCTBUA paAnonepeaTUnKoB, TO HEOOXOAVMbI
HabniofeHVA 3a paboTon yCTPONCTBA C LieNblo MPOBEPKN ero
HOpMasnbHOro GyHKLMOHUPOBaHWA. B cnyyae, ecnm 6ygyT
BbIAAB/IEHbI OTKNIOHEHMe OT HOPMasbHOTro
dYHKLIMOHMPOBaHWSA, TO, BO3MOXHO, NoTpebyeTca
NpUMeHeHne JOMONHUTENbHbIX Mep, TAKMX KaK
nepeopvieHTauna NIn N3MeHeHne MecTonoNoXeHNA
ycTpoWcTBa.

*%

YacToTHOM Anana3soHe ot 150 Ky Ao 80 My HanpAXeHHOCTb
nonA AoMXKHa COCTaBNATb MeHee 3 B/M.
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PEKOMEHAYEMOE PACCTOAHUA YAANNEHHOCTU NOPTATUBHbIX 1 MOBWJIbHbIX BbICOKOYACTOTHbIX CPEACTB
CBAI3M OT YCTPONCTBA.

YCTPOICTBO NpeHasHaueHo fJ1A NCNONb30BaHWA B IEKTPOMAarHUTHON Cpefie, B KOTOPOIN KOHTPONMPYIOTCA 13fly4Yaemble
BY-nomexu. 3aKkasumk 1 nosb3oBartesb yCTPONCTBA MOXET MPe[OTBPATUTb BOSHUKHOBEHWE SNIEKTPOMArHUTHbIX MOMeX,
COXpaHAA MUHMMANbHOE PAcCTOAHKE MEXAY MOPTaTUBHBIMM 1 MOBUNbHBIMU BY-cpeacTBamm cBA3M (NepefaTuvikamu) n
YCTPOWCTBOM B COOTBETCTBUM C U3NOXKEHHDBIMUI HUXKE PEKOMEHAALIMAMM, NCXOAA U3 MAaKCUMabHOW BbIXOAHOW MOLHOCTY
o6opynoBaHua.

HomunHanbHaa MakcMmanbHasa PacctoaHune YAANeHHOCTU B 3aBUCMMOCTW OT YacCTOTbl NepefaTynka
BbIXOAHAA MOLWHOCTb
nepepgatymka M
150 kIy - 80 My 80 MIy - 800 My 800 MI'y - 2,5y

BT d=1,2VP d=1,2VP d=23VpP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 38 73

100 12 12 23

[InA nepeaaTunKoB C NoKasaTeNAMN MaKCMMasNbHO BbIXOAHOW MOLLHOCTU, He NepeyuncieHHbIMY Bbille, peKOMeHayemoe
paccTosiHve yaaneHHocTn d B MeTpax (M) MOXeT ObiTb onpefeneHo Npu NMomMoLLM YpaBHEHUA MO OTHOLLEHUIO K YacToTe
nepepartumnka, rae P — 3To MakcumasnbHas BbIXOAHAA MOLHOCTL NepeaaTynka B BatTax (W) no gaHHbIM nponssoamTens
nepepaTuuka.

NMPUMEYAHMUE 1. Mpwu 80 MIwy 1 800 MIy Heo6X0[MMO 1CMONb30BaTb PACCTOAHME YAANEHHOCTW ANA Anana3oHa 6onee BbICOKUX

4acToT.

NMPUMEYAHMUE 2. 3T nprHLuMbI MOTYT GbITb HENPVMEHVMbI B HEKOTOPbIX CUTYaLUAX. PacnpocTpaHeHre SneKTPOMarHuTHoOro
N3/TyYeHVsi 3aBUCUT OT MOFNOLEHNA N OTPAKEHUA OT KOHCTPYKLMIA, OGBEKTOB 1 NOAEN.

PETMAMEHTUPYEMAA MHOOPMALIMA O MOLYNAX BLUETOOTH

370 YCTPOWCTBO COAEPXKMT CeAytoLve nepeaaTunKkm pagmodacToT:

Mogenb Tvn N YacTOTHbIE XapaKTepPUCTUKN 3¢ deKkTMBHaA n3Nyyaemaa MOLHOCTb
Mogynb Bluetooth 4.2: FID 2402 Mluy ~ 2480 MIy 0.2663MBT/MIy

Mogenb: BT121 (uHTepBan 1 MIu, 79 KaHanoB.)

Mopaynb BLUETOOTH FID 2402 MIy ~ 2480 My 0,42 MBT1/MIy

4.1: (MHTepBan 1 MIu, 79 kKaHanos)

Mopgenb: N5 ANT SoC

CLUA - OEAEPAJIbBHAA KOMNCCUA CBA3U CLUA (FCC)

[laHHOe 0b6opyfoBaHMe 6bII0 NPOBEPEHO U MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLIVIM OrpaHNYeHNAM ANA LMPPOBbLIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpasun FCC. 3Tn orpaHnyeHns pa3paboTaHbl Ans obecneyeHms pasymMmHON 3almTbl OT
BPeAHbIX MOMEX MPU SKCNyaTaLuum B KMMblx NoMeLleHusX. [laHHoe 060pyaoBaHME FreHEPUPYET, UCMONb3YET N MOXKET
13NyyaTb PaAMoyacToOTHYIO SHepruio. ECiv OHO He yCTaHOBNEHO 1 He UCNOSb3YeTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM, OHO
MO>eT co3faBaTb NOMEXM AnA PaaMocaaAsn. TeM He MeHee, HET CTOMPOLIEHTHO rapaHTKK, YTo NMoMexu He 6yAyT BO3HMKATb
B TOM VIV UHOM MOMELLEHNN.

Ecnu gaHHoe o6opyaoBaHMe Bbi3blBaeT MOMEXMN ANA PaANOo- MU TEIEBU3NOHHOMO NPreMa, YTO MOXHO ONpeaenunTb nyTem
BKJ/IOYEHWS 1 BbIK/IOUYEHNA 060PYAOBaHNSA, MONIb30BaTEN0 PEKOMEHAYETCA NOMbITAaTbCA YCTPAHUTD NMOMEXN NOCPEACTBOM
OfHOW NN HECKONBbKNX 13 CrefyioLux mep:

« VI3mMeHWTe OpreHTaLmio UM MeCTOMONIOXKeHNe NPYEMHOW aHTEHHbI.

+ YBenuybTe paccTosHne Mexay 060pyf0BaHVEM N MPUEMHUKOM.

« lNopkniounte 060pyAOBaHNE K iPYrOii CETEBOW PO3ETKE, OTAENBHOW OT TOW, K KOTOPOIA MOAKIIOUYEH NPUEMHUK.
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« ObpaTutech 3a KOHCynbTaL el K NpoAaBLy UK KBanndrLMpoBaHHOMY CrieLanuncTy no TenepaanoobopyaoBaHuio.

Jio6ble N3MeHEHUA Unn MO,qVId)I/IKaLl,VII/I, He yTBpeXaeHHble CTOpOHOVI, OTBETCTBEHHOM 3a COOTBETCTBYUE, MOryT NPUBECTN K
NINWEHUIO NoNib30oBaTes1A NpaBa Ha aKCnayaTaynio AaHHOro o6opy,qOBava.

BHumanwme! Bo3peiicTBne pagno4acToTHOro N3Nly4eHus.
370 YCTPOWCTBO He AOMKHO COBMELLATbCA UK paboTaTb NapanienbHo C Ntobon APYron aHTEHHOW NN NepeaaTYNKoMm.

Kanapa - MuHucrepcTeo npombiwneHHocTn Kanagpi (1C)
[laHHOe yCTPOWCTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY NMPOMbILLNEeHHOMY cTaHgapTy RSS 210.
Mpwu skcnnyaTayum cnepyeT cobnoaaTh ABa yCnoBus:
1. YCTPOWCTBO He Bbi3blBaeT MOMeX 1
2. YCTPONCTBO [OMXKHO BblAePKMBaTb Ntobble MOMeXU, BKOUasA NOMeXH, KOTopble MOTyT Bbi3BaTb c6ou B paboTe
[laHHOTO YCTPONCTBA.

BHumaHwme! Bo3peiicTBrne pagno4yacToTHOro U3Ny4YeHus.

YCTaHOBLYWK AAHHOTO Pagno060pPyAOBaHNA JOMKEH YOEANTbCA, UTO aHTEHHA PACMONOXKEHA UM HAaNPaBEHa Taknum
06pa3om, YTO OHa He M3/yYaeT BbICOKOUACTOTHbIE MOSIA, NpeBbilatowwme KaHaackue cTaHAapTbl 34paBoOXpaHeHNsA ans
HaceneHus B LieIOM; 03HAKOMbTECb C Pa3AenoM 6 NPaBW TEXHNKM 6e30MacHOCTM, pasmeLieHHbIM Ha caiiTe MuHucTepcTea
3fpaBooxpaHeHns KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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1. TINNA RADEFEHEA 7L TA—F—IcHEWVTHS W, I—F—DEESIEO LNV ESMLES, TBREREA TIC
Liz&E IR FOREMEZHITEZIHLELH Y ET,

2. REGEIZ RS Y. IHNOREMZHIFLET,

3. A—#H—I(C Flex-Foot DIGE. BHRLZERLTHE5VET,

4. BICHEZN CRMFZEMEE ST LT. BRFNMRET ZIENZRCTE5VET,
a. REEFR CREMOEREZFIELEY,
b. FiTHEFAL T, BRICBRIITFHEEZMNIET,

5. BAICOBEDSBEMIFT 5L A—F—%&2bL—=VFLET,

6. 7I\A ADIMEMZFERA LTIV —ICES LS ILBRET,

AR TINAADT ZAAY S ERBRICIS—HRET HEDSD Y. T/NA ADEERRICES T EDNHYET,
TnUTEY. AT DRI BEREEND Y &Y,

YNV TERETTS

Viy b7 b— Lok
VIy b TU—LETRTZ—EBRLTWEEE, TNARABFDERCOHEMT L SITERTHHLENH Y E
ER

TINA AXGEDREAN—FERINEGEOTLREN. AT & REEDEBICENEZYET,
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L ERY A N Y

EREELIZ. TOTNNARADEY 7Y TPRBRO/INT A—2—DEEIC. Windows PC @ RHEOLOGIC 7 — 7 N> F¥,
Apple i0S @ Ossur Logic TF X/N— M E— REFERAT BT EHNTEET,

IV RI—Y—E. N TU—RT—2IAPSHGEEDEANGRD/INS A—2—EEZ2—F ZF&IZ. Ossur Logic D
TN I —FE—FEFERTEEY,

FLLIRZENTNDY T+ 27 OB RVHAEESE LT,

1k

W&
- IERREER 1 1.6kg
s JL—LEE I T7IVEZOL
- RNERNEIENE D120 E
c GUTSVRETE (E2)

V7 kv 7 OHEER Y
PC F§ RHEOLOGIC™ V7 b 27 &£ i0S T/INA ZAB Ossur A w oV 7 b7,

BREHRICEEY B 158

FTINA A3, EEEBOESLEEETH S IEC/EN60601-, EEBLIBOBRLES M TH B IEC/EN60601-1-2, H LT
1SO 10328 NDBEEEMERICER L TUVE T, H4tid 15013485, MDD 93/42/EEC DEH % 5T L. T/\1 AlFTNIiE>T
CEXR—IDMIIF5SNTVET,

BRIBEMH

- YEENRRE : -10°C~ 40°C

« YEENRE © 0% ~ 100% DIERHTEE

. EIXB L UMRERE 1 0°C~ 45°C

- BXRP LS CIREEE 110% ~ 90% DOEXHEE EELEWNTE)
AR COIZvY FOOCCUTORVREF CORPBOMLRDFRE T, BHRENMECEZIRREGVET,
LERDEEENR S5 VEAIE. Ossur [t L TEBAEEL TRV,
Z2E I ZOTNARE AIREARDELS Y. BREEORVWRETCOFERIIEEETNTOE A,

EREERR
c TOAZy FOBREBIE. EEAETFHBOEELHELTWET, Ossur DRI 2EREBEFRADBZSICR
U, BEEIMRBEENTOET,
« A7 :100 ~ 240 VAC
« ANSEREEL © 50 ~ 60 HZ
« ANER D 06A
« HAEBE : 24VDC
- HABR10A
- YEENRE © 0°C~ 40°C
- YEENERE © 5% ~ 95% DAEXHEE (EELEVLT &)
. 83357 ¢ UE Electronic
. EF)VES : UE24WCP-240100SPA

BROELEICRT 2 EEER

REIHT BEEEE
EMC (BHGESM) OEAT. 71 AR EEEEZLSBEN BV ET,
o TINA RIZMHOHBEDT CET. FRIFMOEBEBHPERTERLEVWTIREL, TCET. ldEHER
TERYTBRENSSHA. 7TI\AADEBIFBL TV I LZHERT 2LENHVET,
« TINA RIS BEREREG EOERPBED EIE R ERRREEREED S BRRINEZRIT P I K B2 TVET,
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o TINA RUFHOBEERD CISPR EHRARICEM L TV BIBETEH, ZTOFHERIFBLHBVET,
AVTFUVA
BRI, BEEESREEITE. Ossur [TRURIBELHYET. LWHERDFEICE L. ORMEMBEANFH

BERREIMEET BT LIETEEBA, BEERIERARDHICT /N RZE)RTEINC, BIFHPEICERICR
TWeZ B LTLIEEY, KEDEMOBEHIE., T/ ADFERHRICOTHE/ 1 XD ESTREENGY T,

BFANQ
« TOTNA AGESERBERBODEWVE SIFAE Y 7OEILT7 VA=V TENWVICEVNTL T, %
KFTOHRBEWAHETRERY +2EN LTLEEL,
- AVTOEILT VA=V & VIBUDBENIEER LEWNTLIEEL,
c BOBFANCEBESEZFERBLEVTCEEL, BAERICEE LEL o). BHICHEMET I 2REE G

WEY,

B%

A=A E ARG ERFERMRUOBER LENICBWTOHMERT B LEHRELE T, RGN TERRBESICR
TEBLTCREY, COHPEFICROTICHBHMRELIIFER. COBRBEEIHOTICHRMEGELIIEED. X—
A—HERBLTWEVWRREEFEDE I LICK > TELTBRICEWVN T, X—A—RR—EEZEVE A,

CER—F ¥ TORRBILEEEIID 93/42/EEC IEHDBEHEE LTWVEY, TORRIFIEHORMT X ITEERE N9
BEAEICRELD. VT RINEBICHBEINTVEY,

REE
REEBRICDOWVTE, TNM R REEEEBSRLTEEL,

HEE

C DRI 15010328 FRIRICTE > TEEY A7)V 300 FEE THERENTVWE Y., THTEDFEIISCT 3ELS 5 FDE
BEZRICHELEYT, BEEMNGRERBRERET DI EEZHELET,

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

1 GEBREBBLEV TR,

HEDEBRARUERABIRICOVTIE.
EABEMICBIT BIETE,

BCIEELY,

HARSAVEA—D—DEE - BHEMGHR

TN UG UARITIEE Y A BHIRIE CRATAILZBNELTVEY, 7/ \ M ADER LI —Y — X EREHD D DERE

THEATNTWAILZHR T 2UBENHIET,

i Ei L #EHL BHIIREE - H19 VR

RF 1t JIV—71 TINA A& Z DREEEEICT LT DHRF IRV F—ZFEALE I, 1> T ZDRF

CISPR 11 BEHAMES BFHEBRDACCERES 25 SRI T AR ST A,

RF f%5 I5XB T\ A& RERMERZE S TN TOMR. BLURERRICERTN DI

CISPR 11 ééiﬁ#iﬁ;éﬁ%@{&%&%iﬁ?\"/ b —VICEBERE N R COERICHE
TWET,

= R 72X B

IEC 61000-3-2

BE aVINAIb

ZE)/ )y ARG

IEC 61000-3-3
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HARSAVEA—D—DEE - EHIRTmE

TIA ARG UARIIEE S 2 BHIRF CRATAHTILZENELTVEY, 7/ ADBEEE IV — I3 KEHD D BERIEF
THEATNTWAILZHR T 2UBENHIET,

132=7158R IEC 60601 7R FL- NIV LIV BHRIEAIHI VR
E#EME (ESD) T6kV i T6kV i RISk, A#3, A7) — k&
IEC 61000-4-2 +8kVZER +8kVZER feld >3 v o2V R

BREHBIE T RHOEGRE
MTEBONTWVSHE AT
ElE30%U EICTZREDND
V&Y,

BRHER MYV
IN—Z
IEC 61000-4-4

BRI VOBEIEE2KV,
ABDSA >V DBEIEETKY

BRI VOBEIEE2kY

AHASADIBEIE
+1kV

FEROEIG EBEDOEAT
fold RIRERIR DEIC T 200
BENHIET,

H#— IEC 61000-4-5

TRV A
2KV AT —R,

TRV A
2KV AT —R,

FEROBIF EBEOEAE
el SRBEERIRDE(IC T B E
HHIET,

BIRZ 1 IEC61000-4-
NOBET(v />3-
Mgl S S UBERE

0517 IVDIBE<5% UT
(UTTIE>95%D 7 v )
5HAYILDIBEA0% UT
(UTTIE60%D T v )
25417 )VDIFET0% UT
(UTTIE30%DT v )
SHEDEE<5% UT
(UTTIE>95%D 71 v 7).

0.5 A7 IVDIFE<5% UT
(UTTIE>95%D Ty )
SHAUILDFEL0% UT
(UTTIZ60% DT 1y )
25417 )VDIFET0% UT
(UTTIE30%D 71y )
SHRIDZE<5% UT
(UTTIE>95%D T 1y 7).

BROBIZ.BEDOEBAE
SRR DEICT ZHNE
NHUET,
TINARDIA—F—HEER
{EIE DRI EMEDMETE N E
ETBIBE.TINA XEUPS(
FEEEERES) Feld/N\vT
J—HSBHEMKTEEDS
ICBEBOLET,

BIRE KL (50/60Hz)
3% IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

EIREREIRE, BN
PR DHBIN TGRS fldm
RIRIBEDE [T BHENSDY

o

U, R HBRLAILOT T —S 2 VEiDac EBETT,
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HARSAVEA—D—DEE - EHIRTmE

TINA RGP IR S BHIRR CRATATLZENELTVEY, 7/ A ADBEFLI—T =3, T/ M ZAHTDLD
G RIECERAINTVR L Z T 2UEDNBHIE T,

QL
A32=7,5BR | IEC60601 FRAFLANJV ~N)b BHBRIBHI4 VR

TINAADEDED S 7 —7 VS8 EERDEREIC
BABIREGE ARRD SFTE SN D BEEERE L )ia<T
13 R—2 TV VREBEREEZRALEVTE

[
AT BEEERE:
{=EM RF 3Vrms 3 Vrms d=1.2/P
IEC 61000-4-6 150 kHz~80MHz
14t RF 3V/m 3V/m d=1.2/ P 80MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80MHz~2.5 GHz d=2.3/ P 800MHz to 2.5 GHz
TTT, P IFEEMDRAERES (W) T, d I3H#ERDEE
EEBE (M) T

BHSSSREE CED SN ERERPEERDBTRDEE
13 B ERBEEDEML NIV LB T2REDBIET™

o

ROBETI—IENMBORECTIE ()
BHRIENRET BTN BIET, A

E1 80MHz&E800MHZ Tl MU EIREEENEATNE T,

x2 INSDAA RZAVIF AT ORR T CIFBRAINE A,
%gg%ti&%ﬁ% ik ANBIC R BRUNE R DR E ==
b o

* ERHER/ O FLR)BFE LR LBEER. 7 F177 8
R AMPEMS A BES LUT L ERGEO RS 5 EDE
EEEHD S DOHFRDIRE 1T, BRI IS IERICFRITER
Hh, BEIERFXEHICKSBHIREZ AT Bl BHE
BT ZERIDUEDNBINET, T/\ 1 RAEERAT 25
FACRIE SN R DR E DN EARTAEGRFERLL N L Z 8
ABIFE T I ADNEBICEMEL TV DD ESHZHERT
2RENHVEY, REGBIFHRRINISEE. T/ 1R
DAFPREMEEZZASGEBIMAENBEEGIET,.

*x 150 kHz~80 MHzD B IR EEE Z B A D155 R DIRE 1
3VIMIATICYS BREDHBHVET,




R—2IIVELUE/N\TIVRFBEEEBE LR DHESZIREE,

DT INA RS B ENBRIAED I ENS, BHIRIE CEATAEEZBRLTVWET, H7/\(ADBEEE &1
— = R—2TILBLUE/\1/LREBEEE (XEEE) LR ORI GBEMERDRALNITSCle LU ICHEES
S5/ RDEEBEZHERF T HT LT BT BZHCENTEERT,

RERBEOERRALS RERBEORBBICSUT S RiER
A=hIb
v 150kHz~80MHz 80 MHz~800MHz 800 MHz~2.5GHz
d=12/P d=12/P d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0.38 038 0.73

1 1,2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

LERRICEHDBE VN BRAEATRESNIGXEREIC OV TS RO D REE (m) 3 X EEEDEARBICEE I 2E
RNEGAL TS LE T P EERBDA—A— I CEEEBDEREAENZTY k(W) TRLTVWET,

A1 80MHz~800MHzDIZE. KRV EIREEE DN BEEMNERAINE T,
A2 C?B@%ﬁfﬁ;ﬁ?@iﬁmﬁzéi'é’%zbﬁ"(“tetai”)i‘&/uo BHORDImE. 8IS, 1 AFRICL BRI 5T
[CROTRESE o

BLUETOOTHE Y 21—/ LFAEIIER
COFIA RIS, UFOREERERMERENTOET,

ETIV BRLEAREORE RUBEGHEN
Bluetoosh 4.2Ea—Jb: | FID 2402MHz~2480MHz 0.2663mW/MHz
E7)L:BT121 (IMHZRERR. 79F ¥ > =)L)
Bluetooth4.1E>2—)l: | FID 2402MHz~2480MHz 0.42mW/MHz
E7)L:N5 ANT SoC (IMHzRERR. 79F + > V)

KEEPBEZEES (FCO)

ZDTINA Rl FCCHRRUN— R 1S IZEDWTT A MEN. V5 XB 7 V2 )UHEERICET BHIRICENT 2 2 LHER
SNTVEY., IhSOFIRIE. EERBNDEELETHEBENICHLT ZEIICTFAVENTVEYT, TORBIE
BREARIXIVF—ZE/. €A BHLET. BERROTICREPERZYT 5L, BREGICEELTHEZL5Y
BEHBHYET, LHL. BEDREBRE T CHFEIHE LAV LEZRIT BFRIEH Y £ A,

SIUFRT LEDRBICEEGTSEIERITNE SN EBOEBREANCIYIOV T BT ETHETESHA
BHYEY, Leh 2T -V —RBUTDFEDFD 1D, & LIEZNULDFETCTFS2HTLEET S L%H
BHLET,

c BETVTTOBEEPUEEEZ S,

- REEREROBEZEEY,

- REERICERLTVSOVEY b ERBRGDERRIC. REZERT 5.

- IRFEEETCSHMEDBEL S V4T LERIE BT 2.

ENEEENFRICER L TCVEVEBPEIELZITD & I—F—DEBRIFERIENICZ SREEDNH Y E T,

EE | ERREEBSHRN\DRE,
KB MOT7 VT PEEREBLEHTBLDICBRELILY ETNS LEUHAICEBLY LTEWTEEA.
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HhFFEEE (10
COEBIZHF FEEED RSS20 (TEMLTLET,
BRI 2 DORMFDOHREB N ET,
1. ZORBRFHZREEETRIVIFE A,
2. COREIR. BEOHFE LLGVEEZSIERIIUREDDH 2T HZ2EH. VHESZTEERELETNEES
AN

EE | BERIEBMGHENDBRE,

COEGEBERBET 2E . H T ARBEICLZ—BRTEATHREBASRF 70 —ILRERHLEVWELS. 7V 7
FERBERIFERLETNEES GV, E#EIEATARBED Y T 794 b www.he-scge.ca/rpb (% 2R £3EE 6
(Safety Code 6) ZBHLTLZELY,
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3

5= RR

IR - SRERRH

F/x

B RIgREER4Y (IEC60601-1)

FAAEHNAIRASH CE 7%

I B RSt

FIEFME~HEA

'R

&R fE MR

HEm BF REREEREARGE, WRAZ-RES N GEERAFGERENY
EIE R B R/, ARIEEEEFHERISIREMA L E RIS T
BERIE, AP ENRSEMRRNERS T, FHFEMGERL, U
REFRNAFHFERFA. APREKALSMEBATER, RIS TMEAIMRA R EYE
LENREMBHIES. ARPERTRAEHYFFRBFNMA, HFE MR FAGS
HERINE RS T, ARIRT LR SRR FHEEIRSEIFEEIL

RS

FHS

P EER2. s LA ERE AR FAMHEN, Bk CREIKEN.
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RHEO KNEE $5fIR FHIFTRRE . ACAHBRM T REFERAENE. Wk KEMRESFANEERFR.
AFRHEIENRERINAREEREER.
AERERBEAE Ossur FINNNGBE RN AWAREITRE.

A (B
LR BREEBBEAT, EUT/LIBIEAA

1. PORRSEERESL

2. HITER

3. {HR

4. BiEF %

5. LED 4T (Ejthig/R=%)
6. FLEIEL

7. AIFEERERjthiA

8. POiRfiEEsk

WREENRER AT EIZE TR RIE.
BERLRAFATFHRERFRREZH, SHEEXRNRETIEER!

Thge
ZRERAWRBIEL . ITER TR / SRS AR A S0ITH.

uh3z
HARERRMAPEWUN, ERRE, HFARPRBTEF. XERAFAATUERRMTEL N E, ML
RS BB E BB XTI .

1T

HAZERRI SHELAEEMNARESHAFRRIE, EFRENRNER, EETEPLETEN,
ERPE—NT ZREEE NS EMMRNETE. REERLTERNEE, NTfEAFEBS
ITBRKES.

CAN

HRAFEGERAETE, AERESMEAIREEL R, HFAFPBRNELTE,

TR AN RHE
ERPEMBET—NEME, RERETUSHIFDAFRMRE. INEYUAFNSEBEEEE, Bl
XAMTHREBEXTEH, FEE—BRFRETERN, BitSEEETReEt.

[

SR
HRERT AN TREREREOER.

o B UARREL
o WA RS
o BRI B MR
o TN S M A A

& N fE

 EHRA : PEG

- HEARA :

- EEESRE 136 TR

« AEBERE RGN, FERECAUERENZMIRSTER, MASZRIMERTEKINEE.
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15 A& R AEFN R BOE
SitERBENERR . BB ENRER / AR EE R
zE

5 REAPERASERARREVESSIETEGS, ATETRREMAER.
AR RERFEARTHERRRETES L IEA AR,

ABERD  FETRETMER, TNSSEEEMER~EGRRAFPHRE. RSP ZHES0E
PHEN T BEEIBE.

—MR R =15
SRRV PR IR B SR HIT) RERT S IRIR, B ER AT BB vl

1. ARIERESREEE TEBIREEEERKF.

2. SHZIEE M LIRIES AR AT RES | B IBITHIEEE, EmEkERXER.

3. IRAPEEBINFEREEREANES R / ZiRES.

4. BEIHESOABIRREER, APSBAFER / HRFESHIZEE. MRBMIREES, NRE
BT EEMNMEBITIIEEHING. FRERALS, JMOIET.

5. MMRELBHEB, BATPASKEHLTIENGEN. BBIIER, ZNENER®BREY, FERXTHLTR
EHBIRE. LTFHERSE, BXPBATERfRE,

6. BIGFIEZE, ER, ShiFEMAREEEETHMNZEORRZIEEMAE. mRSKEMAENTIRT
BESBTREE (B4,

7. AEBFRHLSZEEEMBHFINBNLZGNEE (BFE) BEFEENBEHETIN, AFEREEER
& CISPR &t ME, EdERBATaELE .

&T%%%ﬁ$%§ﬁﬁ&ﬁ%ﬂ(%%%&%ﬁ%ﬁﬂ%%ﬁ%%%%,E&WE&%%,#@%
RIS

9. MRAFRABRIEETIE, HEMREMAEREZRIRF, YI7FER. EXMER TG~ REERE
REBRBCRE DB TR E R

10. AEBREXEN, EFTEMASENKRETRE, MANHE, fERAREZREKPFER. MR
RELZRXLERN, BIFHKEE Ossur BHTHE.

M. ZEEAHEWR, BUAREESHBSNKIZEM. MREBLZEIXERR, SIFEIEE Ossur it
1THEAE .

12. REETHUNT 2.5 BERRHEARFRNEN, BLERARSPHiEMSERLEZHNFERER. 0
REETHHINEEER AT R A TUFE X E Ossur BHTHE.

BRERERHE

25 HIRAAAMEBERRANEIR, BbRERKFTRIELTHESSHMENRRE.
S BNEHIIR R IR GBS . SRR FER AR

AR MRAPHMENMEERRELENRE, FELEMNRRKETB. Ossur Logic MARFWLUER
HoAS & B IR

EREAZREZR, NIAEFE I MM, UHRTETEE.

KERELN
- BrRERSLEAAPAEER EMNFEED (E 1).
« MZEEHEMFEE 9%, FFEERKRLY 5/, TEFRE 100 %) FE 3NN,
- ZERENSHRBERGRELRE.
< HERETTHIERAE.
« TRRETALRXALRNELT, HAIMZEEHITRR

BiHES (B 3)
Lt B R, SHNEENES 515 PEERH KGR, FARETR COBETRNE. Hik,
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RixtiZBEEHAR. Bt ERKRSOREBRTENER FEFH EITEKRL 30 98 ; THEL 5 2840
HEmEETER, BE, RIMMLATAGS L HIZEBREHXA G BHE) HES.

B jth & FELBE
ST IRERMAM (1950mAh/28.9 Wh) : FLEFSHAVHIMEBELEER 48-72 \BY, RUFRSEE AR .

N
AR

EENESRME, BEAERS. RHMLE. FELONUSERGEEMANL. TR
Rt
c BTARERHEMHEER, MY ENIE R ESIREEM M.

LEOFS%
WEHERE (B D

ERFNKEE, B/ KRM. SRR —RFMAEEBENTRIA.
HZREBELTABKEH, BERRFEER LN / KZEZ NIRRT EBE—ERNEE.

AT XAIZEE (B 1

EXARE, REF/ XA, FRRETH, BEERRIMEHEEBEM—RKEEBE.
Yk BLTRARSH, BAREERLEMERTES KA.

(YN

[# 6

RERE

REXEFTERE
AT IEREHRITRE, VEEGHFHRE (# PCFERAAY RHEOLOGIC R, i0S &&FTERI Ossur Logic
MAREF)
M B AR F IS A E R 2 AR A AT AL B NS BIEL T %R,
AL E
1. FEFIEROERT, SEMRBEXTISERE, BYIBEIEERERXT.
2. BIRBETELEHRE.
3. EHREMIR IR, HERERXT.
4. ITHFHEMIEER R “KofE (Calibrate)” R, HIRT “Kof” 124,
5. HIESTRAT, ZEESAHESE /RES.
TIMEARENTIEZROESERE.
BIftfAE (-2.5 & 2.5)
EIRHAE (-2.5 & 2.5)

B RETER (B, RMERXTRMAERERRTE) SSEBEXANTERBSETERS, 3
BreEmArNRE.

R ERHEENTL

BT HIRE
15517 Ossur =R EFPREFNIZEFHEGTIR.

THaxs
1. EFMER Ossur ERESL / ERMBARESHREE (BEHE).
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2. BABRXRTHILEE.
3. FEAREY Ossur &kl / ERBIETERED 2RE L.
4. WMESELNIZBIEZENRE S BXTHROMMREE1/3 % (B 2).

AR UREFEEAZHTEEEXREN  TLUEFSEEERPOERIMBHTEBE S mm, EEMNES)
A#8iE 5 mm,

AR BUSEENUERNTRFOENRES, ARERERNHEBSRXEESHENER, BFEE
S B EREH T R Z R ERIRXARNER R XTI E M.

ABED : ARABHKEST, NEZRESEZENEEZEDCRE3 mm. ERXEHREST, BTES
PERRE G kR e L M, FRAERSENTRAREERETAMERE. ATRARZESH
ER, FiHEmMERFTEFmUZS (B 2).

*%uiﬁi
LR, EETRERM L, HMEREZEREFR—KTE (B 5.
2. T KRBT & R REIL BN LS E LM IEMILE .
3. WESELNZBITEZEMNRREX 4, X FOFREMREE 1/3 4.

AR WRFEAZHTEREXREN TS EEERPOEFIMBHTEE S mm, SEEMNES)
8t 5 mm.

ISP OESS
LM LN RERRREESIHRNE MBS IFES FILRAAREBNAERBEHRIEEEE.
Ossur BT FERIZITAE o I_JH‘Im:EJZ ﬂxE’JZJJ POFs N
1. BEILBAEZEENEFEAFNERTTE, THAPHBEXEFEE. BAPNAEBAERIEXA
RBEA TSR ATRREE.
2. FIAEATHRRENRZIEHNBEE.
3. LA PAIEERA R R TRE.
4. FRREREHEFREDIEMR, EAEHZEXTHIZEMNERE.
a. FIABXTHRITHIEXT EhiERE.
b. BIEFITIFHIER, MITREMRIRAZ.
5. NEARPERNEFEENSK.
6. ILtAPBRITIZEEN T IZLEELT.

EE  EROEENEAAEASHE RN, TR PBE.
TERRE

EEE / ERERS
BEREH /ERAEEAN, MY, EEMASEZRENENRALE.

PR TIZEENTFE. XSUEMERERY.

7= emFE R RV E 1

BB B UM AT Lk {8 A B Windows PC & B RHEOLOGIC Workbench 153 8 i0S 1% & & 1Y Ossur
Logic ERRN, HITIREFMPERXTHTESH.

RERPALUER Ossur Logic FIERAR PR REENE AT EASY, MEMRSNSH.
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RTRESER, HSHRNKE = REER R,
BRI

LEFFNAG
« BE 1.6 N
- HEZREEM : R
o BRETEIEE - 120 B
. [ERRFIRT (B 2)

RERAE

fit PC AR RHEOLOGIC™ %k, i0S & & TR Ossur Logic R ATERF

REFRER DK

ZIEF 2T MR FINERF & IEC/EN60601- 1 (EfFFRZFRSREFRE) A IEC/EN60601-1-2 (EFTHEFI&F
BIERREFRA M), AR ISO 10328 HIHIE. ARIATLUHEE 15013485, MDD 93/42/EEC HEEk, H A& B
RZ8Y CE #7ig.

IMEEMH

« BITEE : -10°C E 40°C

« EBITIEE : 0% - 100% tE3HEE

. BREFMOEFERE : 0°C & 45°C

o BEEFTEEE - 10% - 90% HEINBEE (JE4E)
FE MRAEEAEANFES (KT 0°C) FAREMEIKATE, TREsSEEMREEEK.
MREE T HRE HIFE IR TG HIEE Ossur H#ITHIE.
g . ZRETESERIRSHSBEEIMEFER.

EE:IJ_1EIL.\
- RERRENERZGIINAERABRSIEERE. TR Ossur #EFRNE—RLHE.
« HI\ : 100-240 VAC
o BINSRER : 50-60 HZ
o HINEE : 0.6A
- WHEE : 24 VDC
- HIHER : 1.0 A
- IBITIRE : 0°C Z 40°C
< BITRE : 5% F 95% HIBEE FEAR)
« #3E® : UE Electronic
. B . UE24WCP-240100SPA

R MEIEEN

ZEFEEM
AT HEEREYE (EMO) FRIZEEFEHEHND -
« AAEZREREEMEEMEARSEMNESE—EFER. EFESHMRSEMRESERREG
& ZEBEURREESEE.
- ZEBTRZIRERE (#F) BIEFEEXAMBINGTHBTIRSHEETI ;
 ZEBTUHSTIHMETEHOFI, BFEXEEEFS CISPR FHEK.

i

BrigseEkE Ossur #ITEERYERE. EMEMLIBH PR BUERHFRESRIEER
EFZREREGERIEER, BEDEMEMB/BMERA. REEEMRIIKZE, Y‘BJEFE’JEFHL‘HEEPEIE?‘E
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SR HRBRMBINES.

FEIE
/B/R
- HEREREHERMERENSREEREERXT. ERAXAKRHBET, HEERIET.
- YI7E R R AR ERAAT .
- BOERERESFEERXT, X2SHE

IR 2R

BRI R E AR NS TRA, FATRMEN. ARBLFURIEEARABHTHEFMER.
AT RMAHRIER, HHREAT SRR SRR TR ETEROEMRE, SIEREE T ABEARE.
f¥& CE A MK

FEEHSUWBXTETHMA 93/42/EECIHSMBR, WBELIESHRNPTIHOALATE, FARER
KR KGE.

*&fg
BXRENER, HERZEREREFR

ot

XTI RERE RS T R HIT

=

RE 1SO 10328 4R, ZBHCEIT MR ATIUSER 300 F AR BURTHMEREHIZE, XBAYTAE
ZERFENEERRITER. RNBUSEHITERANRERE,

‘ 1SO 10328 - P6 - 136 kg *) A’

(KT L G R BRI, 25 (XS % T4
EbJRa!

*) RN SN E LR!
AEREN

AR T AN i A R ——ra pdgE AT

ZEE AETNABEIFERER. 1ZEE NEPSRERENHREXMITEPER.

RS AR FLHAEREE——fE N

EfrT&E TR | £—4 HEE (UERSIREEERNITAIINGE. AL, HSHURSRIK, BARTaExtH
%ﬁ% (CISPR) ¥R TR T &SR AR E R T i

11

SHnsES B % ZEE EEASMENYPER, SEREETURERERINMREAZNME
CISPR 11 AP RN i) OF =57

R RET A%

IEC 61000-3-2

BE wE

SMah/ INKRRST

IEC 61000-3-3
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AET A i 7 AR B —— R R AR ST

RE AETRBRHIRERER. ZRE NEFRERENBREXMIFEHER.

£k WE R IEC 60601 iz 7k EMEFR R R ER N
ERER AR (ESD) RS +/- MRS +/- 6 TR WENAKE, RBELSHER. Rt
IEC 61000-4-2 6 Tk EEWEA +/- 8 TR EEASRMR, NHEEERZED
EERMER +/- 73 30%
8 TR
BT PR/ BOREE | AR v/ WA/t +/- TR AR B R B Rl sk e PRI
IEC 61000-4-4 1 F1R, 1 F1R, R
BiRE&A +/- BiR&R +/- 2 TR
2 F1K.
SR IEC 61000-4-5, | Zkxfzk +/- 1 F1K; Zexttk +/- 1 TR R A SR B R B B b 5 R PR IR R
ZextihiE +/- ZE +/- 2 FR. RIS
2 FK.
IEC 61000-4-11 EJR | <5% BERE (>95% <% FERE (O95% BIBL | EAIRASRRR A AR sk ERRIRE
LREERKE, BEP | HEIBNESEEE BINESERER) #E | WRK.
B FIER E 1L R 548 0.5 MNEHA; MRIZKE WAPEEERAT
0.5 MEH; 40% FIEHE (60% ROBL | BREAESEEERIZILE, ENCRATE
40% FEHRE (60% K TRNESERERN) #F4 | WERXEMAIZRE 8.
ERIB(IESEBIER)D 5 MNEH;

¥4 5 NEHA;

70% FERE (30% HY
BROB(IERIEEBIEMN)D
B 25 NERE;

<5% FERE (O95%

70% BEHE (30% AOEK
TRNESERERN) #F4L
25 EHA;

<% MERE (095% HIEL
TRNESERERN) 1548

HIBKIB N E S E F R 5 #.
M) F4E 5 .
BESER (50/60 #if 3 fR/K. 3 Rk B RS R R b T 8 B il s BE R R

%) BiS IEC
61000-4-8.

e # A SEE AR E.

E: URENAMRRZ AR ERIRNEE.
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AET A i 7 AR B —— R R AR ST

KRB AE TARRETERER.
ZRE MEFRERENBREXMIFERER.

Hoit LR IEC 60601 SMik7kF AHMFR | EEEFREEN
TEEEBZEEVDFHEFENE RIBLSHIMENL
XitE) WSEER
EREMESERAMBHRGHUBRNLE, BFEES.

ESMHER 3 REHIE (Vrms), 150 | 3 RAWE d=1.24P

(RF) 1EC F#k (kHz) ZI| 80Kk (Vrms)

61000-4-6 (MHz)

IREMESTIR 3 R/ (v/m) , 80 Jk |3 d=1.2VP d=1.2 VP (80MHz ZE800MHz) ,

(RF) 1EC ## (MHz) Z 2.5 HiF R/ (V/m) d=2.3 VP (800MHz & 2.5 GHz) ,

61000-4-3 (GHz)

XEP IR KSR EIERMAEN L HHERAT
ERMEE (URFAE
fir) , ™ d FrRRZHEFER (BUKRARRD

EERSTA SRR ROIA0E, FIIEIT B r R R
, R NTFEMARTERE

HERIFR**,
AT S &HHEE ()
R E T A
£iF 1 7EBOMHz F1 800MHz Z (8], ESEVIRTCEIEM .
#iE 2 REESHIFERENEETEER. BECENEET

ZEFY. MRF AR
HINRM R R SIS0

* MIBig b3, BEEAHER, WEBIE (FH/ TEBIE) 7
HE BB E L
WREBE. AW A0 FM 4458 REA BIHAE
TR IR T
Eo BITEBEEAESHITREME, ITHEEESH
SN (RF) RET8R/7HEM
IR, MREFEMZEE Ot SN ENHEIREE
B EE RS
S (RF) FFEMRH, MEMMZEE , UWHEHES
BT, WMETM
HRRE, UWRBIREUERE, flaiszEEEHERK
EHEN

*x ERBE150F# (kHz) BIB0JLHE (MHz) RISHZRIEEIAT,

HIHRE RT3 R/K
w/m) .




IR A B STE (F 1% & SRR A Z LB .

g &ETRESE NS T NI EIEFIREHMTET . RENEFIAAATUH—SHIEZREHTIR, BER
ﬁﬁﬁ%iﬁﬁ%iﬂ RF BfRRE (R5785) MSAMMINE, RUFEIUEXMIZ SIS B rEBRFERE

tio

RETRHPERARMHINE BRI RN E (8] 2R
m
" 150 kHz Z| 80 MHz 80 MHz E| 800 MHz 800 MHz E| 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2JP d=2.3 P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

MFEHERAMBNERE LETIHMESN, BT ERTHEN LS RMENFREERIEE d (LK m) AR
fi) , HH P EREBLHSFHENNABHENLHFTERAMEIER UR W) REBEED .

SE 1 85ER% 80 MHz FN 800 MHz A, BESHESEEMEEER.
E 2 REENTEFANERTFHREER. BHEEBZEAY. PEMAERSER R SRS

EFRRERERER

g & BT A 5128 -

B KRIFISR R BREERSINER
WEF 4.2 185 FID 2402 MHz“2480 MHz 0. 2663 mW/MHz
BE. BT121 ([EIFEA 1 MHz, 79 MEE)
EF 4.1 {85 FID 2402 MHz~2480 MHz 0. 42 mW/MHz
IS : N5 ANT SoC (EfRA 1 MHz, 79 MEi#E)

XE - BKPRFEZERS (FCO)

RIE FCC MME 15 &5, RFLEMRIELFE B LHFRMAIRG]. WTREEEEPIER, Xk
PREIEEMFAHTEETTIMNSEMPER. LIRFTLE, ERMBLHNERE. MRRIEXLERAR
RMER, WTERSELTEZRBERZIAETN. AW, ETIEHTERRRENBERENS~ETH.

MRIREWHEAMET LR RBIRWZEEET R (TEL XL REERARTE T, WRNEBAF
B T Y —Isk H R R FHRR T -

- FRBRR LR EFAE.

o MRS AR AR AYIE] 3R .

o BIIREERERIR SR ERER B IR E A L .

- BOZHBRALBRWEN / BIRARAR, UFKREH.

ERREAFZFRIESIN—HATACERSEIREE, BRSERFER LR EHNRIEREHE,

Il : S EIERET SRS .
LRSS EM R &R LS SFHE—LH—RER.

MEX - MEXTAEE (10
M S MEATIERR RSS 210 frf.
FERALEREFTSUTEANEREM

1. Ik REFTE T, FHA



\——=

2. EFEWAIALURZEM T, SETESERFMS TR TFH.”

b - S EIEERET RS .
RN TEBRERENUERHA @, IRENREARLIRRLEEFENGTIPILBINEXT
S EREEITEBABERIIRE] ; EER (REEM 6) (WNMEATEEIMEE  (www. he-sc. ge. ca/rpb)
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otejell 4 RHEO KNEES "gA)"ehaL A hurh. & w4 = 429 AL, Ad, A 9 35 A Al gt
TR ARE AT

AE AW (3" D
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o FHl AHGATL AW HEHS AT Gkt {4717 ASE RS 20} Fo) §27]004 4GS
FoEA SR T E SR Berel Y49 HBS T FYES woh FTh B o] AA
o449l & Holx kil urh Wl AuE naAdAY 24L& 4 S o} Fo,

Aw L AA4EE del )

AR ol The A 98] el ks Boke] AAE 2D AGAE AL FUD. AAE Ao
O} ol AL AT oA FOEH XREL FIANY 5 Y3, FFE DAL Al
AR} o ol A A e & gtk
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FAE FHaA7] Al 3 A7 B T FHALS FAAA L,

« AREA QlE ol sl gle = XE 7] AolES #FUT (2¥ D).
< A2 HE S 90%7HA sk dl oF 14]3F 302°] AelaL, ¢35 (100%)3k= Hli= 3A13te] ZH Yt
. g AHse 346"“ UEE & AA = Wl S ok FUt

74%‘(ON) ““—L ﬂ@(OFF)Oﬂ 43 glo] A= FHE & dFUTh

WEEI} 2ot W 45 82} YRR, @8 Amgol 15500 WA $713 SlE o)
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AFE AF AR

g Ossur AIHEH/ANE & AHE-ato] 271& & ARl AHdU. FA = AALE 53, 9877 47

kA 71 IEC/EN60601-13 o5 #7]7]7]1¢] #=}7] A gkA] IEC/EN60601-1-2 2 ISO 10328<%
=45l Aoz oF5H AFJ Ut 3Ak= 1S013485, MDD 93/42/EEC S_:r”“]'ﬁc}% FEotal e mek
CE vhz% ¥ 3sta Qg

47z
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Ossuroll Al A48 A9 TFEA S AHESh Zlo] kgt
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EN — Caution: Ossur products and components are designed and tested according to the applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compllance with these standard is achieved only when Ossur products are used with other recommended Ossur components. If
un-usual movement or product wear is detected in a structural part of a device at any time, the patient should be instructed to immediately discontinue use of the
device and consult his/her clinical specialist. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device should NOT be used by multiple
patients. If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller Normen, nach
betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitat mit bzw. die Einhaltung dieser Normen ist nur moglich, wenn die Ossur-Produkte mit anderen empfohlenen
Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung oder Produktverschlei auftreten, ist der
Patient darauf hinzuweisen, die Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder Orthopadietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde
fiir den Einsatz an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen
dieser Vorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle den Arzt.

FR - Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles standards ou selon une norme interne définie dans le cas ou
aucune norme officielle ne s'applique. La compatibilité et le respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et composants Ossur sont utilisés avec
d'autres composants recommandés par Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d'usure de la partie structurelle d'un dispositif, le patient doit immédiatement
arréter de l'utiliser et consulter son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour
étre utilisé par plusieurs patients. En cas de probléme lors de l'utilisation de ce produit, contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES - Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados y probados segtin la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una normativa interna
definida. La compatibilidad y conformidad con dicha normativa solo est4 garantizada si los productos y componentes de Ossur se utilizan junto con otros
componentes recomendados o autorizados por Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta un desplazamiento inusual o desgaste en
una de las partes estructurales de un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado
para su uso en un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmediatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno standard interno in
mancanza di standard ufficiali applicabili. La compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione
con altri componenti Ossur consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura anche meccanica, informare I'utente di sospendere
immediatamente |'uso della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto & stato progettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo
utente e se ne sconsiglia I'impiego da parte di pils utenti. In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

NO - Advarsel: Ossur produkter og komponenter er utformet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert standard nar ingen offisiell
standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse standardene oppnas bare nar Ossur produkter brukes sammen med andre anbefalte Ossur komponenter. Hvis
det oppdages uvanlig bevegelse eller produktslitasje i en strukturell del av en enhet til noen tid, ber pasienten fa beskjed om & umiddelbart slutte & bruke enheten og ta
kontakt med hans/hennes kliniske spesialist. Dette produktet er utviklet og testet basert pa at det brukes av én enkelt pasient. Denne enheten skal IKKE brukes av flere
pasienter. Hvis det oppstar problemer med bruk av dette produktet, ma du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprevet i henhold til de gzldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter anvendes sammen med andre
anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar som helst konstateres en uszdvanlig bevagelse eller slitage af produktet i en strukturel del af enheden, skal patienten
instrueres til omgaende at holde op med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og
afprovet til at blive brugt af en patient. Det frarades at bruge produktet til flere patienter. Kontakt din fysioterapeut eller lzege, hvis der opstar problemer i forbindelse
med anvendelsen af dette produkt.

FI - Huomio: Ossurin tuotteet ja komponentit on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisien standardien vaatimuksien mukaisesti tai sisaisesti maariteltyn
standardin vaatimuksien mukaisesti, kun yksikazn virallinen standardi ei sovellu. Naiden standardien mukaiset vaatimukset téytetdén ja yhdenmukaisuus saavutetaan
vain silloin, kun Ossurin tuotteita kaytetaan yhdessa muiden suositeltujen Ossurin komponenttien kanssa. Jos laitteen rakenteissa havaitaan milloin tahansa
epitavallista liiketta tai tuotteen kulumista, potilasta on kehotettava lopettamaan laitteen kiytts vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittémisti yhteys hoitoalan ammattilaiseen.

SV — Var forsiktig! Ossur- produkter och -komponenter har konstruerats och testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala standarder dr det inte
finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder uppfylls endast nar Ossur-produkter anviands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgséra med sin kliniska specialist om han/hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon
av produktens konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for
anvindning av flera patienter. Om det skulle uppsta problem vid anviandning av produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

EA - Mpocoxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptripata e Ossur xouv oxeS1aoTel kat eNeyXBei CUMPWVA LE T EQAPHOTIHA, ECNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnta Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTA EMTUYXAVETAL HOVO
dtav Ta mpoidvta Kal Ta e6apTANaATA T Ossur XPnatpomololvTal e GANa OLVICT@LEVA e€apTrpiaTa e Ossur 1} ahha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouviBloTn Kivnon 1} ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKO TUFAHA TNG CUCKEVNC OMTOIASATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cUpBOUNEUOETE ToV AoBEVH Va GTAHATHOEL

QPEOWG Va XPNOILOTIOLE] TO TIPOIOV Kall Va GUHPBOUNEUTET TOV KAVIKO €151KO Tou. To apov Tpoidv éxel oxedlaoTei kat eheyxBei Baoel Tng xpriong amo évav acBevn. Eival mpoiov
piag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnotpomolgitatl and moAoUg acBeveic. Eav mpokUuyouv omoladnmote TPoBARHATa HE T XPron TOu TApAVTOG POIGVTOG,
EMKOWWVHOTE AUEGWE ME TOV 1ATPS OAG.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er geen officiéle
maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en onderdelen met andere aanbevolen
Ossur producten of goedgekeurde onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt,
moet hij/zij het gebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden. Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur so fabricados e testados de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou normas internas definidas quando nao
seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sdo alcancadas se os produtos da Ossur forem utilizados com
outros componentes recomendados pela Ossur. Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste na estrutura de um dispositivo, o
paciente deve ser instruido a interromper de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este produto foi fabricado e testado com base na
utilizagdo por um Unico paciente e ndo deve ser utilizado em muiltiplos pacientes. Caso ocorra algum problema com a utilizagao deste produto, entre imediatamente
em contato com o seu especialista clinico.

PL-Ostrzezenie: Produkty i komponenty firmy Ossur sg projektowane i badane pod katem zgodnosci z obowiazujacymi normami technicznymi i regulacjami, aw
przypadku niepodlegania normalizacji — z normami opracowanymi przez naszg firme. Kompatybilno$¢ i zgodnos¢ z tymi normami sa gwarantowane tylko podczas
uzytkowania z innymi produktami i komponentami produkowanymi lub zalecanymi przez Ossur. W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek niepozadanego zuzycia lub
ruchu elementu konstrukcyjnego produktu, pacjent powinien zosta¢ pouczony, aby natychmiast zaprzestac korzystania z niego i skontaktowac sie z lekarzem
specjalista prowadzacym. Ten produkt zostat zaprojektowany i przebadany pod katem uzytkowania przez jednego pacjenta. To urzadzenie NIE powinno by¢ uzywane
przez wielu pacjentéw. Jesli wystapi jakikolwiek problem w zwigzku ze stosowaniem tego produktu, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

CS - Upozornéni: Vyrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislusnymi oficidiné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se 24dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadg, jsou-li vyrobky spole¢nosti Ossur
pouzivény ve spojeni s jinymi doporu¢enymi komponenty spole¢nosti Ossur. Jakmile se objevi neobvykl4 ville nebo opotfebeni vjrobku v konstrukénf &4sti vyrobku,
uzivatel by mél ihned prestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mél byt v tomto smyslu ¥ddné poucen. Tento vyrobek byl navrzen a testovan
pro pouzit pouze jednim pacientem. Tento vyrobek by NEMELO pouZivat vice pacient. JestliZe se objevi jakékoliv potiZe s pouZivdnim tohoto vyrobku, okamité
kontaktujte zdravotnického pracovnika.



TR - Dikkat: Ossur iriinleri ve bilesenleri yirtrlikteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur trriinlerinin sadece Ossur tarafindan &nerilen diger bilesenlerle birlikte kullaniimasi
durumunda elde edilebilir. Bir cihazin yapisal bir béliimiinde herhangi bir zamanda olagandisi bir hareket veya iiriin yipranmasi tespit edilirse, hasta derhal cihaz
kullanimina son verme ve klinik uzmanina danisma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu triin, tek hasta kullanimina dayali olarak test edilmistir. Bu cihaz, cok sayida
hasta tarafindan KULLANILMAMALIDIR. Bu iriiniin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorun yasarsaniz, hemen saglik uzmaninizla iletisim kurun.

Ru- BHumanue! V13penns n komnoHeHTb komnanum Ossur paspaboTatbl 1 IPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBIN C TPeGyeMbIMM OPULIMANbHBIMM CTAHAAPTaMM UK, B
Cnyyae oTCyTCTBIA 0dULIMaNbHBIX CTaHAAPTOB, B COOTBETCTBMM C CO6CTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KauecTsa. COBMECTMOCTb U COOTBETCTBME TPeBOBAHMAM laHHbIX
CTaH[APTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB komnanum Ossur BMecTe ¢ peKoMeHA0BaHHbIMY komnatneit Ossur komnoHeHTamm. Mpn HeoGbIuHbIX
olLyLEHUAX UK NPY OBHAPYKEHNM U3HOCa CTPYKTYPHOW YaCTV YCTPONCTBa ClleflyeT PeKOMEH0BaTb NaLMEHTY HEMEANEHHO NPeKPaTUTb UCMONb30BaHNe U3aenua n
MPOKOHCY/NLTMPOBATLCA CO CBOMM BPayoM. [laHHbIi NpoayKT pa3paboTaH 1 UCMbITaH C LieNbio UCNONb30BaHNA OfHUM NauueHToM. [laHHoe uspenus HE fOmKHO 6biTb
MCNONb30BaHO HECKOMbKNMU NaLeHTaMu. [py BO3HNKHOBEHUM KaKuX-1M60 Npo6iiem Npu UCMonb30BaHNN AaHHOTO NPOAYKTa Cpasy e 06paTuTech K CneLnanmcTy-
MefuKy.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
Fax. +49 (0) 2234 6039 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

P.O. Box 67

751 03 Uppsala, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 05169 20852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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