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DESCRIPTION OF SYMBOLS

d Manufacturer - YYYY

e
==

PIN: XXXXXX

Caution Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on
the medical device itself.

ON / OFF

Type BF Applied Part (IEC60601-1)

Non-ionizing electromagnetic radiation

Manufacturer and year 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.

Protected against solid foreign objects of 2.5 mm diameter and greater and protected against
splashing water
Serial number

CE Mark with Notified Body Identification Number

Device specific wireless communication PIN Code



DESCRIPTION OF SYMBOLS ON PRIMARY PACKAGING

II This way up.
Indicates correct upright position of the transport package.

Consult instructions for use
Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Fragile, handle with care
Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled carefully.

Recyclable Packaging
Indicates that the packaging can be recycled.

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information
such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical
device itself.

Keep Dry.
Indicates that the packaged medical device needs to be protected from moisture.

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.




PROPRIO FOOT®

The PROPRIO FOOT® is referred to as “the device” in the following document. This document provides important
information on the indications for use and handling of the device. It is intended for a certified prosthetist and the
user of the device. The device may only be fitted by a qualified practitioner authorized by Ossur after completing
the corresponding training.

PRODUCT DESCRIPTION

The device is a microprocessor prosthetic ankle and foot system, consisting of the following components:
. Charge connector

. Actuator

. Pyramid adapter

. Power button

. LED Indicator Ring

. Unit serial number

. Carbon blades
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The device increases toe clearance in swing phase by raising the forefoot momentarily in mid-swing. It adjusts the
ankle angle to changing terrain, providing stable foot placement on inclined surfaces. Adjustments only occur in
swing phase when the ankle is not under load.

INDICATIONS FOR USE

The device is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of amputations of the lower limb.
— Unilateral trans-tibial amputation
— Bilateral trans-tibial amputation
— Unilateral trans-femoral amputation

Note: Use of the device by patients with the following conditions is subject to a case-by-case assessment, and
advanced fitting performed by a qualified Ossur practitioner:

— Bilateral transfemoral amputation

— Limited residual limb control, due to e.g. unilateral hip disarticulation and lower-extremity dysmelia patients

Note: User should have sufficient control over residual limb to support device activities.

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

The device is a non-invasive, reusable prosthetic device designed for single patient use.

The device supports low to moderate impact levels.

Maximum user weight is 125kg (2751bs.).

SPECIFICATIONS (Figure 2)

Device build heights and weights:

Size 22-24:174mm (678") Weight: 1.3kg (2.91bs) Size 24, Category 2.
Size 25-27: 180 mm (7'16”) Weight: 1.5kg (3.3 Ibs) Size 27, Category 5.
Size 28-30: 188 mm (73s”) Weight: 1.6 kg (3.51bs) Size 30, Category 8.

Device ankle motion range is 33°.



CATECORY SELECTION

The table below defines category selection as a function of user weight and impact level.

Weight kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Weight Ibs. 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Low Impact Level 1 1 2 3 4 5 6 7

Moderate Impact Level 1 2 3 4 5 6 7 8
PACKAGING

The primary packaging of the device is made of recyclable materials: Polypropylene (PP 5) plastic and polyurethane
foam.

Primary packaging weights 3.1 kg / 6.8 Ibs.

REQUIRED DEVICES

The Ossur Logic mobile app requires an Apple iOS device supported by the manufacturer, e.g. an iPhone or iPad.

SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings

Ossur products and components are designed and tested according to applicable official standards, or an in-house
defined standard should no official standard apply. Compatibility and compliance with these standards is achieved
only if Ossur products are used with recommended components. Please refer to the Ossur catalog for
recommended device components.

Immediately cease using the device if unusual movement or product wear is detected and consult a practitioner.

In cases of damage, malfunction, changes in alignment, or functional loss, the user should immediately cease
using the device, and return it to their practitioner.

Improper handling and/or adjustment of the device may lead to malfunction.

The device is battery-operated. In cases of power failure or depletion, the device may malfunction and subject the
user to risk of falling.

Listen to audio warning signals. Attention to audio signals emitted by the device is critical for safe device
operation. Take the measures provided in this document, specifically in the section “Additional Device Feedback”.

The device has been designed and tested based on single patient usage. DO NOT use with multiple patients.
Adhere to local ordinance or regulations for proper disposal of the device, accessories, and packaging.
Precautions

The device does not support use in high impact activities, sports, excessive loading, and heavy-duty use.

Do not wear boots or shoes restricting movement of the ankle area (i. e. due to height or stiffness of material).
Ankle motion restriction will impair device function.

Avoid impact to the interface panel on front and back of device.

Extended exposure to temperatures below 0°C (32°F) may prevent the ankle from moving as expected.



Do not sterilize the device.

Do not expose the device to environments containing flammable anesthetic mixtures.

Avoid excessive mechanical shocks and vibrations.

Beware fingers can be caught and pinched the back of the device when in operation.

Do not insert wedges between the carbon blades as this may cause premature failure of the carbon blades.
Weatherproof

A weatherproof device can be used in a wet and/or humid environment but cannot be submerged. Freshwater
splashing against the enclosure from any direction will have no harmful effect.

Dry thoroughly after contact with freshwater. Freshwater: includes tap water. Excludes salt and chlorinated water.

Weatherproof components must be used with the device for a weatherproof system.

Precautions:
Do not submerge device. Do not expose device to salt water, chlorinated water, or liquids other than fresh water.

Do not expose device to pressurized water jets.

Do not use device as a shower prosthesis.

Immediately return the device to Ossur if exposed to any of the conditions above.

Note: Full weatherproof performance is only achieved by using Ossur titanium adapters. No other adapters or

screws can be used. Adapter installation and set-screw tightening must be performed according to instructions
provided in respective accompanying documents.

SUPPORTED ACTIVITIES

The device automatically adjusts its behavior to activities including standing, walking, ramp ascent/descent, and
stair ascent/descent.

Note: The device only moves in swing phase when not under load. Excessive loading in swing phase, caused by
short swing phase duration (lower than 0.4 sec), heavy shoes, interrupted swing cycle or foot contact with the
ground, can result in an incomplete movement.

The device is equipped with a safety mechanism to cease motion in case it is unable to move to the desired
position.

Level Walking
« When walking on level ground above 1.5km/h (0.9 mph), the device will raise the forefoot in swing phase to
provide more ground clearance to reduce risk of stumbling.
« This motion occurs only after the first two prosthetic steps and in each prosthetic step thereafter.

Note: Circumduction or any abnormal side movement may interrupt initiation of dorsiflexion during swing phase.

Incline — Ascent
Warning: Inclines of more than 15° (ascending and descending) may trigger the stair response function, resulting
in unexpected device alignment.
« The device will gradually raise forefoot to accommodate the angle of the incline.
« During swing phase, the device will raise forefoot to provide additional ground clearance, lowering risk of
stumbling.



« The user is not required to lead with a specific limb during ascent.

Incline - Descent
« The device will gradually lower forefoot during descent to accommodate the angle of the incline.
« The user is not required to lead with a specific limb during descent.

Stair Ascent
« The device will raise the forefoot during stair ascent.
« Leading with the sound side upstairs will provide stair adaptation after first prosthetic step.
« Leading with the prosthetic side upstairs will provide stair adaptation after second prosthetic step.
« On completion of stair ascent and stepping onto level ground, device will adapt to level ground after one stride.

Note: User should consult practitioner if abnormal socket pressure is felt during stair ambulation. Stair response
can be altered using the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software” section) to minimize socket
pressures.

Stair Descent
« User must be aware that device will raise forefoot during stair descent.
« User should place entire foot on step. Doing so allows more stable descent compared to non-microprocessor-
controlled ankle systems.
« When descending, stair adaptation occurs after second prosthetic step.
« When reaching bottom of stairs, device will adapt to level ground after one stride.

Note: User should consult practitioner if abnormal socket pressure is felt during stair ambulation. Stair response
can be altered using the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software” section) to minimize socket
pressures.

Sitting
« Use the Ossur Logic mobile app to configure the Relax Mode function (see “Accompanying Software” section).
+ Relax Mode fully lowers forefoot, improving body symmetry to sound limb when sitting.
« Tap foot on ground in Relax Mode to revert the device to a neutral state.
« Relax Mode is OFF by default.

Chair-Exit

« Chair Exit Mode function can be configured using the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software”
section).
With Chair Exit Mode enabled, exiting Relax Mode will cause the device to move automatically into Chair Exit
Mode. The device will raise the forefoot, allowing the user to bring the leg further back, for more controlled
transition from sitting to standing. The device will return to a neutral state after the first step.
With Chair Exit Mode enabled, flexing the knee and placing the foot beneath the chair will allow ankle angle
adjustment to take place.
Tap foot on ground in Relax or Chair Exit Mode to revert it to a neutral state.

Note: With Chair Exit Mode enabled, but Relax Mode disabled, user must first extend the leg to enter Chair Exit
Mode.

Standing
« The device operates like a normal energy-storing and energy-returning foot while standing.
« Flexing the hip and placing the device in front of the sound foot will activate Relax Mode, lowering the forefoot
when standing.
« Extending hip from the flexed position will revert ankle to a neutral state.

Kneeling
+ Kneeling will activate Relax Mode. Both knee and shin will rest in a less stressful position with reduced knee
flexion.



Driving
« Before driving, turn the device OFF or set to Standby mode in the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying
Software” section).

Warning: Take caution when using the device in a motor vehicle. Unintended ankle movement may interfere with
brake and/ or accelerator pedal function.

POWER

The device contains a lithium-ion battery of 2900 mAh/20.88Wh.

Warnings:
— Temperatures below -10°C (14°F) or over 45°C (113 °F) will affect battery performance. This may result in
battery warnings or prevent the device from moving as expected.
— Using a damaged power supply can lead to electric shock.
— In case of unexpected power loss, the device will stop moving and functioning like a mechanical foot,
resulting in incorrect ankle alignment.

Note: Only use accompanying power supply with the device; failure to do so will invalidate the device warranty.
The device comes with the following power supply:

Manufacturer: FRIWO
Model No.: FW8030M/24
Input: 100-240 VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3 A
Output: 24VDC, 1.25A
CHARGING
Warnings:

— Do not use the device when charging the battery.
— Disconnect the device from the power supply before donning.

The device can be charged turned either ON or OFF.

Plug power supply DC connector into the charge connector at the back of the device and plug charger into the
wall.

The LED Indicator Ring on front of the device will display the device is charging, and show when it is fully
charged.

LED Indicator Ring flashing green at last clockwise position shows charging is in progress.

LED Indicator Ring displays battery charge level through increasing number of solid green lights (see “Battery
Status” section).

Charging the device to 90% takes approximately 3.5 hours. A full charge (100%) takes approximately 4 hours.

@

A fully charged device can be used for 18 to 36 hours, depending on use.

The device cannot be overcharged.

Charging the battery from fully depleted to fully charged state consumes 57.9 VAh at 230 VAC / 50 Hz & 49.3 VAh at
110 VAC / 60 Hz.



Note:

— After disconnecting the power supply DC connector, the device will turn ON and be ready for operation.
— Charge device daily for optimal performance.
— disconnect power supply from power outlet to save energy when not in use.

BATTERY STATUS
Warnings:

— Device returns to last pre-set Ankle Alignment position and stops moving when battery charge is critically
low. A warning signal will be emitted.
— Walk with caution if an alarm signal is heard

[

« Press power button once to display battery charge.

« LED Indicator Ring will light up clockwise, showing the battery charge level.

« The number of lights on the LED Indicator Ring shows the battery charge level, as in the table below:

LED Indicator Ring Appearance

o000 0Q@CCC

Battery Charge Level

0% to 15% battery charge level
Blinks yellow and emits 3 beeps

16% to 29% battery charge level

30% to 39% battery charge level

40% to 49% battery charge level

50% to 59% battery charge level

60% to 69% battery charge level

70% to 79% battery charge level

80% to 89% battery charge level

90% to 94% battery charge level

Fully charged
95% to 100% battery charge level



TURNING ON & OFF
To turn the device ON:
« Hold the power button for longer than 2 second.
« Device emits 3 ascending tones.
- Start-up sequence will initiate, shown on the LED Indicator Ring by a green pattern rotating clockwise from the

top.

« Asingle green light will then flash at top of LED Indicator Ring, showing the device is functional and ready to

use.
To turn the device OFF:

« Hold down power button for longer than 2 seconds.
« Device emits 3 descending tones and turns OFF.

ANKLE ALIGNMENT

The device can be adjusted to variable heel heights, optimizing ankle alignment. This ensures correct alignment of
the prosthesis, essential for proper function.

NOTE:
— Heel height adjustment range is 0-50 mm (2”) for a size 27, category 5 device.
— Ensure selected footwear allows free ankle motion.
— Remain aware of audio feedback.

ANKLE ALIGNMENT WITHOUT WEARING PROSTHESIS
Ankle Alignment is performed without the user wearing the device.

1. Fit the device with suitable footwear and ensure free ankle motion.

2. Place the device on a level surface; make sure device is fully-charged device turned ON.

3. Initiate Ankle Alignment by pressing power button quickly twice successively.

4. Initiation confirmed: the device will beep once, and a single white LED will light up on the LED Indicator Ring.

5. Ankle Alignment in progress: LED Indicator Ring will light up white clockwise.

o

6. The actuator will move prosthesis into a vertical position.

Ankle Alignment completed: if successful, the device will emit an ascending audio tone, and LED Indicator Ring will

flash white. ﬁ



Ankle Alignment failed: if unsuccessful, LED Indicator Ring will flash yellow, showing process needs to be repeated.

&

Note: If heel height exceeds 50 mm (2“) the device will emit an audio signal and not adjust to height. The user
must then change shoes to a heel height under 50mm (2“) and repeat the adjustment.

ANKLE ALIGNMENT WEARING PROSTHESIS
After changing shoes, the user can perform Ankle Alignment while wearing the prosthesis.

Note: The user should always perform User Ankle Alignment when changing shoes or going barefoot.

. The user should be seated.

. Ensure device is positioned flat, with both the heel and forefoot area on the ground.
. Ensure the device is fully-charged and turned ON.

. Initiate Ankle Alignment by quickly pressing the power button twice successively.

. Initiation confirmed: the device will beep once, and a single white LED will light up.

6. Wait for the 2nd beep and lift the device from the ground to allow for ankle adaptation.
7. Ankle Alignment will initiate as described above from step (5).
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Users are asked to skip the “Initial Set-Up” section. These instructions are for the practitioner only. The user
should not attempt these adjustments.

INITIAL SET-UP

The device set-up consists four steps, described in the following sections. Perform the steps in the following order:
1. Bench Alignment including Ankle Alignment

2. Dynamic Alignment

3. Auto-Adjustment

4. Advanced Set-Up

After turning the device ON, two orange lights on the LED Indicator Ring will show initial set-up is required.

One orange light on the right side of the LED Indicator Ring shows Auto-Adjustment is required.

One orange light on the left side of the LED Indicator Ring shows Ankle Alignment is required.

After successfully performing these activities, the orange lights will turn off and disappear from the LED Indicator
Ring.



Warnings:
— The device will not function correctly if Auto-Adjustment and Ankle Alignment are not carried out properly.
— The user must use the support of a handrail when descending stairs or ramps during initial fitting.

BENCH ALIGNMENT (Figure 3)
Precaution: Always use the device with the recommended foot cover and Spectra Sock to ensure the device works
properly. Don the Spectra Sock in a way that keeps it from interfering with ankle movement.

. Fit the device with the selected foot cover, Spectra Sock, and shoe.

. Turn the device ON.

. Adapt preferred shoes by performing Ankle Alignment (see above).

. Establish the correct height of the prosthetic system using the appropriate components.

. Introduce suitable socket angles; flexion/extension, and abduction/adduction using the adapter set-screws.

. Divide the foot cover length into 3 equal portions (as set out below).

. The alignment reference line should fall at the junction of the posterior and the middle third portions (as
displayed below).
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DYNAMIC ALIGNMENT
The heel stores energy after initial contact, slowly releasing it at mid-stance.

Heel-to-toe action can be influenced by anterior/posterior positioning of the device.

Note: Align the device to minimize medial-lateral motion during swing phase. Circumduction or any abnormal
swing phase side motion may affect the initiation of dorsiflexion during swing phase.

Note: Do not use the Manual Ankle Alignment in the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software”
section) to adjust flexion/extension. Use the adapter set-screws to make adjustments.

HEEL STIFFNESS

Heel too soft

Symptoms

Device will come to a flat position too early (user feels he/she is sinking into a hole)
Extra energy is required to climb up over the forefoot

Toe will feel too stiff

Knee may hyperextend

Actions

Shift socket anteriorly

Consider changing device blades to higher category

Heel too hard

Symptoms

Rapid heel-to-toe movement

User has poor control of prosthesis

Toe will feel too stiff (minimal energy return)

Knee may become unstable

Actions

Shift socket posteriorly

Consider changing device blades to lower category

AUTO-ADJUSTMENT
Perform Auto-Adjustment during initial fitting to calibrate the device to the user’s individual gait.

During Auto-Adjustment, the device recognizes the user’s specific gait parameters, allowing for accurate and
consistent terrain detection. To complete Auto-Adjustment, the user must take 15 adequate level ground walking
strides, preferably in a consecutive and uninterrupted manner.



NOTE:

— Make sure the user has access to a level ground walkway long enough to complete at least 15 adequate
strides without interruption, at a consistent self-selected speed. If Auto-Adjustment is not successful after
15 strides, continue until successful.

— Make sure the walkway surface is completely flat. It is recommended to perform Auto-Adjustment on an
indoor surface. The user should walk in a straight line, while avoiding walking in a semi-circle or turning.

— Ifthe walkway is not long enough for 15 strides, instruct the user to stop, turn around, and continue walking
in a straight line. This will increase the number of strides needed.

— the device will not raise the forefoot during the Auto-Adjustment procedure.

1. Ask the user to stand still.
2. Enable Auto-Adjustment using the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software” section).
3. Asingle white light on the LED Indicator Ring will light up to confirm Auto-Adjustment has been initiated.

4. Ask the user to walk on level ground at a self-selected walking speed. The LED Indicator Ring will light up white
in a clockwise direction, showing successful step registration.

&

5. The LED Indicator Ring will light white and will turn off for an instant, before showing the outcome of the Auto-
Adjustment process.

Auto-Adjustment completed: if successful, an ascending 3-tone audio sequence will be emitted, and the LED
Indicator Ring will flash white.

@

Auto-Adjustment failed: if unsuccessful, the LED Indicator Ring will flash yellow, indicating the process needs to be
repeated. Please refer to the “Troubleshooting” subsection below.

@

Troubleshooting
If Auto-Adjustment is not successful:
« Make sure alignment is correct.
« Make sure there are no obvious gait deviations such as significant circumduction or rotation, as these may
prevent successful Auto-Adjustment.
« Make sure the user is walking at a consistent speed.
+ Make sure the user is not walking in a semi-circle or making turns.

Note: The device will not operate normally until successful Auto-Adjustment is confirmed.

Note: Auto-Adjustment must be repeated following changes in alignment.

ADVANCED SET-UP

Stair and ramp adaptation can be fine-tuned using the Ossur Logic mobile app (see “Accompanying Software”
section). Refer to the in-app instructions for information on how to adjust these advanced settings and other user
preferences.



ADDITIONAL DEVICE FEEDBACK

Indicator Display ~ Audio Feedback Device Status
Normal
None Single light flashing green.

Device is ON and operational.

Low Battery
3 beeps Single light flashing yellow.
Battery is below 15% charge, functionality has been reduced.

Error

Single light flashing red.

Device has registered an error and needs to be restarted. If error persists, device
must be returned to Ossur for service.

None

Critical Error
10 beeps LED Indicator Ring flashing red.

Connecting
2 ascending tones Blue light rotating clockwise.
Establishing connection to the Ossur Logic mobile app.

No visual 2 descending tones Disconnecting
feedback g Disconnecting from the Ossur Logic mobile app.

Connected
None Single light flashing blue.
Device is ON, operational, and connected to the Ossur Logic mobile app.

Device is faulty and non-operational. Device must be returned to Ossur for service.

ACCOMPANYING SOFTWARE

The Ossur Logic mobile app can be downloaded on the Apple App Store and be accessed by both the user and
practitioner to connect to the device and access functions relevant to fitting and use.

MAINTENANCE

The user should periodically inspect the device for hardware integrity and consult their practitioner if any
degradation is observed.

CLEANING
Wipe the device with a soft cloth. Moisten cloth with mild soap or 30% isopropyl alcohol solution.

Debris caught between the carbon foot blades can result in noise or premature wear. Remove debris or dust
without using compressed air.

Warning: Do not attempt to repair the device. Send the device to Ossur for repairs or service.

Warning: Never dismantle or remove device covers.



COMPLIANCE

The device has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply with:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2nd ed.

1SO10328 Standard
The device has been tested according to 1ISO 10328 standard to 2million load cycles. The expected life duration

under normal usage is 2 million steps. Depending on user activity, this corresponds to a duration of use of 1 to 3
years.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*#)  Body mass limit not to be exceeded!

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

Test Levels
1SO 10328 - Label
Category Weight (kg) Weight (Ibs) Label Text
1 52 115 1SO 10328-P3-52—-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 38 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 I1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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




ELECTROMACNETIC COMPATIBILITY

Warnings

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

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

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

Precaution

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.

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

Electromagnetic Emissions Compliance Information

Emissions Test Standard Compliance Level
Conducted and Radiated RF Emissions CISPR 11 Group 1-Class B
Harmonics Emissions IEC 61000-3-2 Class A

Voltage Fluctuations / Flicker Emissions IEC61000-3-3 Complies




Electromagnetic Immunity Compliance Information

Immunity Test Standard Compliance Level
Lo + 8 kV contact
Electrostatic Discharge IEC61000-4-2 15KV air
. . + 2 kV for power supply lines

Electrical Fast Transient/Burst IEC61000-4-4 + 1KV for input/output lines
£ 1kV line(s) to line(s)

Surge IEC 61000-4-5 + 2 kV line(s) to earth
0% UT; 0.5 cycle
At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
and 315°

Voltage Dips IEC61000-4-11

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

Voltage Interruptions

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

Power Frequency (50/60 Hz) Magnetic Field

IEC61000-4-8

30A/m

Conducted Disturbances Induced by RF Fields

IEC 61000-4-6

3V

0.15 MHz — 80 MHz

6V in ISM and amateur bands
between 0.15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Radiated RF EM Fields

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz




RF Wireless Communications Compliance Information

Test frequency Band Service Modulation Immunity test level
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation 27
18 Hz
Pulse modulation
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 18 Hz 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13, 17 Pulse modulation 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Pulse modulation
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation
1845 1700-19%0 LTE Band 1, 3, 4, 25 217 Hz 28
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulse modulation
2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 9
217 Hz
5785

20



BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Model Regulatory Certificates Type and Frequency Characteristics | Effective Radiated Power
WiFi Module FCC 2412-2462 MHz (5 MHz
Contains FCC ID: Interval, 11 Channels)
Model: ATWINC1500- 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canada
Contains transmitter
module IC:

20266-WINC1500PB

Bluetooth 4.2 Module | FCC F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz
Model: BMD-300 Contains FCC ID: 2AA9B04
Canada

Contains 1C: 12208A-04

Japan
Contains transmitter with
certificate number

— 210-106799
&

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.
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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.

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in accordance with respective national
environmental regulations. Users should contact their local governmental office for information on how these
items can be disposed of in an environmentally sound manner.

LIABILITY

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the intended
purposes. The device must be maintained according to the instructions for use. The manufacturer is not liable for
damage caused by component combinations that were not authorized by the manufacturer.
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

d Manufacturer - YYYY

IP34

Vorsicht

Weist den Anwender darauf hin, in der Gebrauchsanweisung wichtige Sicherheitsinformationen
nachzulesen, z. B. WarnHinweise und Sicherheitsmaflnahmen, die aus unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst dargestellt werden kénnen.

EIN / AUS

Anwendungsteil Typ BF (IEC60601-1)

Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung

Hersteller und Herstellungsjahr

Gleichstrom

Gebrauchsanweisung beachten

Diese Kennzeichnung auf dem Produkt, auf der Verpackung, auf Zubehér oder in der Dokumentation
bedeutet, dass das Produkt elektronische Bauteile und/oder Batterien enthilt, die am Ende ihrer
Lebensdauer nicht iiber den Hausmiill entsorgt werden diirfen. Um mégliche Umwelt- und
Gesundheitsschiden durch unkontrollierte Abfallentsorgung zu vermeiden, sind diese Komponenten
von anderen Abfallarten zu trennen und verantwortungsbewusst zu recyceln, damit die darin
enthaltenen Rohstoffe nachhaltig wiederverwertet werden kénnen. Bei Fragen zum Recycling oder zur

umweltgerechten Entsorgung dieser Komponenten sollten sich Anwender an die zusténdigen Behérden

wenden.

Bitte helfen Sie, die natiirlichen Ressourcen zu schiitzen und die nachhaltige Wiederverwertung von
stofflichen Ressourcen zu férdern, indem Sie die Batterien und elektrischen Bauteile von anderen
Abfallarten trennen und tber die kostenlosen Riicknahmesysteme dem Recycling zufiithren.

Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser von mindestens 2,5mm und geschiitzt
gegen Spritzwasser
Seriennummer

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle

Geritespezifischer PIN-Code fiir drahtlose Kommunikation
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BESCHREIBUNG DER SYMBOLE AUF DER PRIMARVERPACKUNG

D EnmEs

Oben.
Zeigt die korrekte aufrechte Position des Packstiicks an.

Gebrauchsanweisung beachten
Weist den Anwender darauf hin, in der Gebrauchsanweisung nachzulesen.

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt enthalten ist, das bei unsachgemifer Handhabung brechen
oder beschadigt werden kann.

Recyclingfihige Verpackung
Gibt an, dass die Verpackung wiederverwertet werden kann.

Vorsicht

Weist den Anwender darauf hin, in der Gebrauchsanweisung wichtige Sicherheitsinformationen
nachzulesen, z. B. WarnHinweise und Sicherheitsmafinahmen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst dargestellt werden kénnen.

Vor Nisse schiitzen
Gibt an, dass das verpackte Medizinprodukt vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.

Diese Kennzeichnung auf dem Produkt, auf der Verpackung, auf Zubehér oder in der Dokumentation
bedeutet, dass das Produkt elektronische Bauteile und/oder Batterien enthilt, die am Ende ihrer
Lebensdauer nicht tiber den Hausmiill entsorgt werden duirfen.
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PROPRIO FOOT®

Der PROPRIO FOOT® wird im vorliegenden Dokument als ,,das Produkt“ bezeichnet. Dieses Dokument enthilt
wichtige Informationen zu den Indikationen und der Handhabung des Produkts. Es richtet sich an
Orthopidietechniker und den Anwender des Produkts. Das Produkt darf nur von einem von Ossur nach Abschluss
der entsprechenden Schulung autorisierten Orthopédietechniker angepasst werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG (ABBILDUNG 1)

Das Produkt, ein mikroprozessorgesteuertes prothetisches Knéchelgelenk- und Fu3system, besteht aus folgenden
Komponenten:

. Ladeanschluss

. Motor

. Pyramidenadapter

. Einschalttaste

. LED Anzeigering

. Gerite-Seriennummer

. Karbonfedern

WO U A WN

Das Produkt erhsht die Bodenfreiheit in der Schwungphase, indem der Vorfuf kurzzeitig in der Mitte der
Schwungphase angehoben wird. Es passt den Winkel des Sprunggelenks an unterschiedliches Gelidnde an und
gewihrleistet so eine stabile Platzierung des FuRRes auf Gefille oder Steigungen. Anpassungen erfolgen
ausschlieRlich in der Schwungphase, wenn das Knéchelgelenk nicht belastet wird.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist ausschlieflich fiir die exoprothetische Versorgung von Amputationen der unteren Extremitat
vorgesehen.

— Einseitige Unterschenkelamputation

— Beidseitige Unterschenkelamputation

— Einseitige Oberschenkelamputation

Hinweis: Der Gebrauch des Produkts durch Patienten, bei denen folgende Umstinde vorliegen, erfordert eine
individuelle Beurteilung und eine erweiterte Anpassung durch einen qualifizierten Ossur Techniker:
— Beidseitige Oberschenkelamputation
— Begrenzte Kontrolle des Stumpfes, z. B. aufgrund einseitiger Hiiftexartikulation und Dysmelie der unteren
Extremitaten

Hinweis: Anwender sollten ausreichende Kontrolle tiber ihren Stumpf haben, um die Aktivititen des Produkts
unterstiitzen zu kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Produkt handelt es sich um ein nicht invasives, wiederverwendbares Prothesenzubehér fiir einen einzigen
Patienten.

Das Produkt ist fiir geringe bis mittlere Belastung geeignet.

Maximales Benutzergewicht betrigt 125 kg (2751bs).

SPEZIFIKATIONEN (ABBILDUNG 2)

Bauhshe und Gewicht des Produkts:
Grofe 22-24: 1774mm (67/") Gewicht: 1,3kg (2,91bs) Grofie 24, Kategorie 2
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Grofe 25-27:180mm (716”)  Gewicht: 1,5kg (3,31bs) Groéfe 27, Kategorie 5
Grofle 28-30: 188 mm (738”)  Gewicht: 1,6 kg (3,51bs) Grofe 30, Kategorie 8

Nkéchelgelenk-Bewegungsumfang des Produkts betragt 33°.

KATEGORIE-AUSWAHL

In der nachfolgende Tabelle wird die Kategorieauswahl in Abhingigkeit von Anwendergewicht und Belastung
definiert.

Gewicht in kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Gewicht in Ibs 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Geringe Belastung 1 1 2 3 4 5 6 7

Mittlere Belastung 1 2 3 4 5 6 7 8
VERPACKUNG

Die Primarverpackung des Produkts besteht aus recyclingfihigen Materialien: Polypropylen-Kunststoff (PP 5) und
Polyurethan-Schaumstoff.

Primédrverpackungsgewicht betrégt 3.1kg/6.8 Ibs.

BENOTIGTE GERATE

Die mobile Ossur Logic App erfordert ein Apple iOS-Gerét, das vom Hersteller unterstiitzt wird, z. B. ein iPhone
oder iPad.

SICHERHEITSHINWEISE

WarnHinweise

Produkte und Komponenten von Ossur werden unter Beachtung der offiziellen Normen oder, falls diese nicht
anwendbar sind, nach betriebsinternen Priifverfahren entwickelt und getestet. Die Kompatibilitit und Einhaltung
dieser Normen kann nur sichergestellt werden, wenn die Ossur-Produkte mit empfohlenen Komponenten
verwendet werden. Eine Liste der empfohlenen Komponenten fiir das Produkt finden Sie im Ossur Katalog.

Werden ungewshnlichen Bewegungen oder Verschleif? festgestellt, muss die Nutzung des Gerits sofort eingestellt
und ein Orthopéadietechniker konsultiert werden.

Bei einer Beschidigung, Fehlfunktion, Verinderung der Statik oder einem Nachlassen der Funktion muss der
Anwender die Verwendung des Produkts sofort einstellen und es zu seinem Orthopidietechniker bringen.

Eine unsachgemifle Handhabung und/oder Anpassung des Produkts kann zu einer Fehlfunktion fiihren.

Das Produkt wird mit Akku betrieben. Bei Stromausfall oder entleertem Akku kann es zu einer Funktionsstérung
des Produkts kommen, was fiir den Anwender ein Sturzrisiko bedeutet.

Auf akustische Warnsignale achten. Fiir einen sicheren Betrieb des Produkts ist es dufierst wichtig, dass vom
Produkt ausgegebene akustische Signale beachtet werden. Die in der vorliegenden Dokumentation, vor allem im
Abschnitt ,Zusitzliches Produkt-Feedback®, angegebenen Mafinahmen ergreifen.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch einen einzigen Patienten vorgesehen und gepriift. Es darf NICHT von
mehreren Patienten verwendet werden.
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Fiir die Entsorgung des Produkts, der Zubehérteile und der Verpackung sind die vor Ort geltenden Verordnungen
bzw. Bestimmungen zu befolgen.

Vorsichtsmafinahmen

Das Produkt unterstiitzt keine Aktivititen mit starken Belastungen, Sport, iibermiRige Gewichtsbelastung und
verschleiGintensiven Gebrauch.

Keine Stiefel oder Schuhe tragen, die die Beweglichkeit im Knochelgelenkbereich einschrianken (z. B. aufgrund der
Hohe oder Steifigkeit des Materials). Eine Einschrinkung der Knéchelgelenkbeweglichkeit beeintrichtigt die
Funktion des Produkts.

Belastungen des Anwenderbedienfeldes auf der Vorder- und Riickseite des Produkts vermeiden.

Bei lingerer Einwirkung von Temperaturen unter 0°C (32°F) kann das Knéchelgelenk unter Umsténden nicht wie
erwartet bewegt werden.

Das Produkt nicht sterilisieren.

Das Produkt keinen Umgebungen mit entziindlichen Narkosegasmischungen aussetzen.

UbermiRige mechanische StéRe und Vibrationen vermeiden.

Vorsichtig vorgehen, auf der Riickseite des Produkts kénnen wihrend des Betriebs die Finger eingeklemmt werden.

Keine Keile zwischen die Karbonfedern schieben, da dies ein vorzeitiges Versagen der Karbonfedern verursachen
kann.

Wetterfestigkeit

Ein wetterfestes Produkt kann in nasser und/oder feuchter Umgebung verwendet werden, darf jedoch nicht
eingetaucht werden. Aus beliebiger Richtung gegen das Produkt spritzendes Frischwasser hat keine schidlichen
Auswirkungen.

Nach Kontakt mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser: Schlief3t Leitungswasser mit ein. Kein
Salzwasser, kein gechlortes Wasser.

Fiir ein wetterfestes System miissen auch die anderen mit dem Produkt verwendeten Komponenten wetterfest
sein.

Vorsichtsmafinahmen:

Das Produkt nicht eintauchen. Das Produkt darf keinem Salzwasser, gechlorten Wasser oder anderen Fliissigkeiten
aufler Frischwasser ausgesetzt werden.

Keinem Druckwasserstrahl aussetzen.

Das Produkt nicht in der Dusche verwenden.

Falls das Produkt einer der oben genannten Situationen ausgesetzt wurde, muss es umgehend an Ossur
zuriickgegeben werden.

Hinweis: Eine vollstandige Wetterbestandigkeit wird nur bei Verwendung von Ossur Titanadaptern erzielt. Es

diirfen keine sonstigen Adapter oder Schrauben verwendet werden. Die Installation des Adapters und das
Festziehen der Schrauben muss gemifl den Anweisungen in den jeweiligen Begleitunterlagen erfolgen.
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UNTERSTUTZTE AKTIVITATEN

Das Produkt stellt sein Verhalten automatisch auf Aktivititen wie Stehen, Gehen, Gehen auf ansteigendem bzw.
abfallendem Geldnde sowie Treppenauf- und abstieg ein.

Hinweis: Das Produkt bewegt sich ausschliefilich in der Schwungphase, wenn es nicht belastet wird. Eine
tiberméflige Belastung in der Schwungphase, die durch eine kurze Schwungphasendauer (unter 0,4 Sek.), schwere
Schuhe, einen unterbrochenen Schwungzyklus oder Bodenkontakt mit dem Fufd verursacht wird, kann zu einer
unvollstindigen Bewegung fiihren.

Das Produkt ist mit einem Sicherheitsmechanismus ausgestattet, um die Bewegung zu beenden, falls die
gewiinschte Position nicht erreicht werden kann.

Gehen auf ebenem Untergrund
« Beim Gehen auf ebenem Untergrund mit einer Geschwindigkeit tiber 1,5km/h (0,9 mph) wird der Vorfuf in der
Mitte der Schwungphase angehoben, um die Bodenfreiheit zu vergréfern und somit das Stolperrisiko zu

verringern.
« Diese Bewegung erfolgt erst nach den ersten beiden Schritten mit der Prothese und anschlieffend nach jedem

weiteren Schritt.

Hinweis: Eine Zirkumduktion oder eine abnormale seitliche Bewegung kann die Einleitung der Dorsalflexion
wihrend der Schwungphase unterbrechen.

Neigung — Steigung
Warnung: Neigungen (Steigungen oder Gefille) von mehr als 15° kénnen die Treppensteigefunktion auslésen, was
zu einer unerwarteten Winkeleinstellung des Produkts fiihren kann.
« Das Produkt hebt den Vorfuf} schrittweise an, um sich an den Neigungswinkel anzupassen.
« Wihrend der Schwungphase wird der Vorfufd angehoben, um die Bodenfreiheit zu vergréfiern und das
Stolperrisiko zu verringern.
« Der Anwender muss das Gehen auf ansteigendem Gelidnde nicht mit einer bestimmten Seite einleiten.

Neigung — Gefille
« Das Produkt senkt den Vorfuf auf abfallendem Geldnde schrittweise ab, um sich an den Neigungswinkel
anzupassen.
« Der Anwender muss das Gehen auf absteigendem Gelinde nicht mit einer bestimmten Seite einleiten.

Treppenaufstieg

Das Produkt hebt beim Treppenaufstieg den Vorfuf} an.

Wird das Treppensteigen mit der gesunden Seite eingeleitet, passt sich das Produkt nach dem ersten mit der
Prothese gegangenen Schritt an die Treppe an.

Wird das Treppensteigen mit der Prothese eingeleitet, passt sich das Produkt nach dem zweiten mit der
Prothese gegangenen Schritt an die Treppe an.

Wenn das Ende der Treppe erreicht ist und wieder ebener Boden betreten wird, passt sich das Produkt nach
einem Schritt an den ebenen Boden an.

Hinweis: Der Anwender sollte sich an den Orthopidietechniker wenden, wenn beim Treppensteigen ein
ungewdhnlicher Schaftdruck zu spiiren ist. Die Treppensteigefunktion kann tiber die mobile Ossur Logic App
(siehe Abschnitt , Software-Version*) angepasst werden, um den Schaftdruck zu minimieren.

Treppenabstieg
« Der Anwender muss beachten, dass das Produkt beim Treppenabstieg den Vorfuf anhebt.
« Der Anwender sollte den gesamten Fuf auf der Stufe platzieren. Dies ermdglicht ein stabileres Herabsteigen
als mit Knéchelgelenksystemen, die nicht mikroprozessorgesteuert sind.
+ Beim Herabsteigen passt sich das Produkt nach dem zweiten mit der Prothese gegangenen Schritt an die
Treppe an.
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« Wenn das Ende der Treppe erreicht ist und wieder ebener Boden betreten wird, passt sich das Produkt nach
einem Schritt an den ebenen Boden an

Hinweis: Der Anwender sollte sich an den Orthopidietechniker wenden, wenn beim Treppensteigen ein
ungewsdhnlicher Schaftdruck zu spiiren ist. Die Treppensteigefunktion kann tiber die mobile Ossur Logic App
(siehe Abschnitt , Software-Version*) angepasst werden, um den Schaftdruck zu minimieren.

Sitzen
« Der Relax Mode kann uber die mobile Ossur Logic App angepasst werden (siehe Abschnitt ,Software-Version*).
« Beim Relax Mode wird der Vorfu® vollstindig abgesenkt, was beim Sitzen eine Verbesserung der
Korpersymmetrie relativ zum natirlichen Bein bewirkt.
« Mit dem FuR im Relax Mode auf den Boden tippen, um das Produkt in einen neutralen Zustand zu bringen.
« Der Relax Mode ist standardmiRig deaktiviert.

Aufstehen aus dem Sitzen
« Die Funktion ,Aufstehmodus* kann tiber die mobile Ossur Logic App angepasst werden (siehe Abschnitt
»Software-Version“).
Wenn der Aufstehmodus aktiviert ist, wird das Produkt beim Verlassen des Relax Mode automatisch in den
Aufstehmodus versetzt. Das Produkt hebt den Vorfuf? an, was dem Prothesentriger erméglicht, das Bein weiter
nach hinten zu fithren. Die Prothese kann so naher an die Sitzfliche gefiihrt werden, um das Aufstehen zu
erleichtern. Nach dem ersten Schritt bewegt sich das Produkt wieder zuriick in eine neutrale Position.
« Bei aktiviertem Aufstehmodus kann der Winkel des Sprunggelenks angepasst werden, wenn das Knie gebeugt
und der Fu unter dem Stuhl platziert wird.
« Mit dem FuR im Relax Mode oder Aufstehmodus auf den Boden tippen, um das Produkt in einen neutralen
Zustand zu bringen.

Hinweis: Wenn der Aufstehmodus aktiviert, der Relax Mode jedoch deaktiviert ist, muss der Anwender zunéchst
das Bein ausstrecken, damit das Produkt in den Aufstehmodus versetzt wird.

Stehen
« Das Produkt funktioniert wihrend des Stehens wie ein normaler Fufl mit Energiespeicherung und
Energiertickgabe.
« Der Relax Mode wird aktiviert, indem die Hiifte gebeugt und das Produkt vor den gesunden Fuf gesetzt wird.
Dabei wird der Vorfu wihrend des Stehens abgesenkt.
« Wenn die Hiifte nicht linger gebeugt ist, kehrt das Fufdgelenk in eine neutrale Position zuriick.

Knien
« Knien aktiviert den Relax Mode. Knie und Schienbein ruhen in einer weniger belastenden Position mit
geringerer Beugung des Knies.

Autofahren
« Vor dem Autofahren das Produkt ausschalten oder tiber die mobile Ossur Logic App in den Standby versetzen
(siehe Abschnitt ,, Software-Version*).

Warnung: Bei der Verwendung des Produkts in einem Kraftfahrzeug ist Vorsicht geboten. Eine unbeabsichtigte
Bewegung des Knéchelgelenks kann die Funktion des Brems- oder Gaspedals behindern.

STROM

Das Produkt enthilt einen Lithium-lonen-Akku mit 2900 mAh/20,88 Wh.

WarnHinweise:
— Temperaturen unter -10°C (14°F) oder tiber 45°C (113 °F) beeintrichtigen die Akkuleistung. Dies kann zu
Warnmeldungen des Akkus fiihren oder das Produkt kann nicht wie erwartet bewegt werden.
— Die Verwendung eines beschidigten Netzteils kann einen Stromschlag verursachen.
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— Im Falle eines unerwarteten Energieverlusts stoppt das Produkt die Bewegung und funktioniert nicht mehr
wie ein mechanischer Fuf}, was zu einer falschen Absatzhsheneinstellung fuihrt.

Hinweis: Es darf nur das mit dem Produkt mitgelieferte Netzteil verwendet werden. Andernfalls erlischt die

Produktgarantie.
Im Lieferumfang des Produkts ist das folgende Netzteil enthalten:

Hersteller: FRIWO
Modelinr.: FW8030M/24
Eingang: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ausgang: 24VDC, 1,25A
AUFLADEN

WarnHinweise:
— Das Produkt darf nicht verwendet werden, wihrend der Akku aufgeladen wird.

— Das Produkt vom Netzteil trennen, ehe es angelegt wird.

Das Produkt kann sowohl im eingeschaltetem als auch im ausgeschaltetem Zustand aufgeladen werden.
Den DC-Steckverbinder des Netzteils in den Ladeanschluss auf der Riickseite des Produkts einstecken und

anschlieRBend das Ladegerit mit einer Netzsteckdose verbinden.
Der LED Anzeigering auf der Vorderseite des Produkts zeigt den Ladevorgang und -zustand des Produkts an.
Wenn der LED Anzeigeing an der letzten Position im Uhrzeigersinn griin blinkt, wird das Produkt gerade

aufgeladen.
Der LED Anzeigering zeigt den Akkuladezustand durch eine steigende Anzahl griiner Lichter an, die konstant

leuchten (siehe Abschnitt , Batterieladezustand“).
Es dauert ca. 3,5 Stunden, bis das Produkt zu 90 % aufgeladen ist. Es dauert ca. 4 Stunden, bis das Produkt

vollstindig (100 %) aufgeladen ist. @

Ein vollstindig aufgeladenes Produkt kann je nach Verwendung 18 bis 36 Stunden verwendet werden.

Das Produkt kann nicht tiberladen werden.

Um einen vollstindig entladenen Akku vollstindig aufzuladen, werden 57,9 VAh bei 230 VAC/50 Hz und 49,3 VAh
bei 110 VAC/60 Hz verbraucht.

Hinweis
— Sobald der DC-Steckverbinder des Netzteils vom Produkt getrennt wird, schaltet sich das Produkt ein und
ist betriebsbereit.
— Fir eine optimale Leistung sollte das Produkt téglich aufgeladen werden.
— Das Netzteil bei Nichtbenutzung von der Steckdose trennen, um Energie zu sparen.

BATTERIELADEZUSTAND

WarnHinweise:
— Das Produkt kehrt in die zuletzt eingestellte Position , Absatzhheneinstellung zuriick und bewegt sich

nicht mehr, wenn der Akkuladezustand sehr niedrig ist. Ein Warnsignal wird ausgegeben.
— Vorsichtig gehen, wenn ein Alarmsignal zu héren ist.

[

Einmal auf die Einschalttaste driicken, um den Akkuladezustand anzuzeigen.

Der LED Anzeigeing leuchtet im Uhrzeigersinn auf und zeigt so den Akkuladezustand an.

Die Anzahl der Lichter im LED Anzeigering entspricht dem Akkuladezustand. Dies ist in der nachfolgenden

Tabelle dargestellt:
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Erscheinungsbild des LED

I Akkuladezustand
Anzeigering

Akkuladezustand 0 % bis 15 %
Blinkt gelb und gibt 3 Signalténe aus

Akkuladezustand 16 % bis 29 %

Akkuladezustand 30 % bis 39 %

Akkuladezustand 40 % bis 49 %

Akkuladezustand 50 % bis 59 %

Akkuladezustand 60 % bis 69 %

Akkuladezustand 70 % bis 79 %

Akkuladezustand 80 % bis 89 %

Akkuladezustand 90 % bis 94 %

Vollstandig aufgeladen
Akkuladezustand 95 % bis 100 %

o800 0C0C0C

EIN- UND AUSSCHALTEN
Einschalten des Produkts:
« Einschalttaste ldnger als 2 Sekunden gedriickt halten.
« Das Produkt gibt drei ansteigende Tone aus.
- Die Startsequenz wird eingeleitet. Dies wird auf dem LED Anzeigering durch ein Muster aus griinen Lichtern,
die sich oben beginnend im Uhrzeigersinn drehen, dargestellt.

« Anschlieflend blinkt ein einzelnes griines Licht oben im LED Anzeigering. Dies bedeutet, dass das Produkt

funktionsfihig und einsatzbereit ist.
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Ausschalten des Produkts:
« Einschalttaste linger als 2 Sekunden gedriickt halten.
« Das Produkt gibt drei absteigende Tone aus und schaltet sich aus.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG

Das Produkt kann fiir eine optimale Absatzhéheneinstellung an unterschiedliche Absatzhéhen angepasst werden.
Dies gewihrleistet, dass die Prothese korrekt statisch aufgebaut, was fiir eine einwandfreie Funktion unerlasslich
ist.

HINWEIS:
— Der Bereich fiir die Anpassung der Absatzhshe betragt 0-50 mm (2") bei einem Produkt der GréRe 27,
Kategorie 5.
— Sicherstellen, dass das gewihlte Schuhwerk eine ungehinderte Bewegung des Knéchelgelenks erméglicht.
— Auf akustisches Feedback achten.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG OHNE PROTHESE
Wihrend die Absatzhéheneinstellung durchgefiihrt wird, hat der Anwender das Produkt nicht angelegt.
1. Das Produkt mit geeignetem Schuhwerk ausstatten und eine ungehinderte Bewegung des Knéchelgelenks
sicherstellen.
2. Das Produkt auf einen ebenen Untergrund stellen. Das Produkt muss vollstindig aufgeladen und eingeschaltet
sein.
3. Absatzhéheneinstellung einleiten, indem die Einschalttaste zweimal kurz hintereinander gedriickt wird.
4. Einleitung bestitigt: Das Produkt gibt einen Signalton aus und eine einzige weife LED leuchtet im LED

Anzeigering.

5. Absatzhéheneinstellung wird durchgefiihrt: Der LED Anzeigering leuchtet im Uhrzeigersinn weifd auf.

o

6. Der Motor bewegt die Prothese in eine senkrechte Position.

Absatzhéheneinstellung abgeschlossen: Nach erfolgreicher Ausrichtung gibt das Produkt einen ansteigenden
Signalton aus und der LED Anzeigering blinkt weif3.

Absatzhéheneinstellung fehlgeschlagen: Wenn die Ausrichtung nicht erfolgreich war, blinkt der LED Anzeigering gelb
und zeigt damit an, dass der Vorgang wiederholt werden muss.

Hinweis: Wenn die Absatzhéhe 50 mm (2“) tiberschreitet, gibt das Produkt einen Signalton aus und nimmt keine
Anpassung der Absatzhéhe vor. Der Anwender muss dann einen anderen Schuh mit einer Absatzhshe unter
50mm (2“) anziehen und die Anpassung wiederholen.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG MIT PROTHESE
Nach dem Schuhwechsel kann der Anwender die Absatzhéheneinstellung mit angelegter Prothese durchfiihren.
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Note: Wenn der Anwender die Schuhe wechseln oder barfud gehen maéchte, sollte er stets eine anwenderdefinierte
Absatzhsheneinstellung durchfiihren.

. Der Anwender sollte sitzen.

. Sicherstellen, dass das Produkt flach mit Ferse und Vorfuf auf dem Boden aufliegt.

. Das Produkt muss vollstindig aufgeladen und eingeschaltet sein.

. Absatzhsheneinstellung einleiten, indem die Einschalttaste zweimal hintereinander kurz gedriickt wird.
. Einleitung bestitigt: Das Produkt gibt einen Signalton aus und eine einzige weile LED leuchtet auf.

6. Den zweiten Signalton abwarten und das Produkt vom Boden abheben, um die Anpassung des Knéchels zu

erméglichen.
7. Die Absatzhsheneinstellung wird wie oben ab Schritt (5) beschrieben eingeleitet.

v A WN —

Anwender iiberspringen bitte den Abschnitt , Ersteinrichtung“. Diese Anleitungen richten sich nur an den
Orthopiidietechniker. Diese Anpassungen sollen nicht vom Anwender vorgenommen werden.

ERSTEINRICHTUNG

Die Einrichtung des Produkts besteht aus vier Schritten, die in den nachfolgenden Abschnitten beschrieben
werden. Fiihren Sie die Schritte in der folgenden Reihenfolge durch:

1. Grundaufbau einschlieflich Absatzhéheneinstellung

2. Dynamischer Aufbau

3. Automatische Justierung

4. Erweiterte Einstellungen

Nach dem Einschalten des Gerits zeigen zwei orangefarbene Lichter im LED Anzeigering an, dass eine

Ersteinrichtung erforderlich ist.

Ein orangefarbenes Licht auf der rechten Seite des LED Anzeigering bedeutet, dass eine Automatische Justierung

erforderlich ist.

Ein orangefarbenes Licht auf der linken Seite des LED Anzeigering bedeutet, dass eine Absatzhsheneinstellung

erforderlich ist.

Nach der erfolgreichen Durchfiihrung dieser Aktivititen erléschen die orangefarbenen Lichter und werden nicht
mehr im LED Anzeigering angezeigt.

WarnHinweise:

— Das Produkt funktioniert nicht mehr korrekt, wenn die Automatische Justierung und die
Absatzhheneinstellung nicht korrekt durchgefiihrt werden.
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— Wihrend der Erstanpassung muss sich der Anwender an einem Handlauf festhalten, wenn er Stufen

GRUNDAUFBAU (ABBILDUNG 3)

Vorsichtsmafinahme: Das Produkt immer mit dem empfohlenen FuRcover und einer Spectra Socke verwenden,
um eine einwandfreie Funktion des Produkts sicherzustellen. Die Spectra Socke so anlegen, dass sie nicht die
Bewegung des Knéchelgelenks behindert.

. Das Produkt mit dem ausgewihlten Fucover, Spectra Socke und Schuh aufbauen.

. Produkt einschalten.

. Absatzhsheneinstellung durchfiihren, um die gewiinschten Schuhe anzupassen (siehe oben).

. Die korrekte Hohe des Prothesensystems mit den entsprechenden Komponenten einstellen.

. Die geeigneten Schaftwinkel mithilfe der Adapter-Justierschrauben einstellen: Flexion/Extension und
Abduktion/Adduktion.

. Das Fuflcover in drei gleiche Teile unterteilen (wie nachfolgend beschrieben).

Die Bezugslinie fiir die Ausrichtung sollte mit dem Schnittpunkt der Abschnitte des hinteren und mittleren

Drittels zusammenfallen (wie nachfolgend dargestellt).

U A WN —

~N o

DYNAMISCHER AUFBAU

Der Fersenbereich speichert beim ersten Bodenkontakt Energie und gibt diese in der mittleren Standphase
langsam ab.

Die Abrollphase kann durch Anterior-Posterior-Positionierung des Produkts beeinflusst werden.

Hinweis: Produkt ausrichten, um eine medial-laterale Bewegung wihrend der Schwungphase zu minimieren. Eine
Zirkumduktion oder eine abnormale seitliche Bewegung in der Schwungphase kann die Einleitung der
Dorsalflexion wihrend der Schwungphase beeintrichtigen.

Hinweis: Nicht die Funktion ,Manuelle Absatzhéheneinstellung® in der mobilen Ossur Logic App verwenden
(siehe Abschnitt , Software-Version*). Anpassungen mithilfe der Adapter-justierschrauben vornehmen.

ABSATZHARTE

Absatz zu weich

Anzeichen

Das Produkt liegt zu friih flach auf (der Anwender hat das Gefiihl, in einem Loch zu versinken).
Es wird zusitzliche Energie bendtigt, um tiber den VorfuR abzurollen.

Der Vorfuf fiihlt sich zu steif an.

Méglicherweise Uberstreckung des Knies

Abhilfe

Den Schaft nach vorne verlagern

Eventuell Carbonfeder gegen Feder einer htheren Kategorie austauschen

Absatz zu steif

Anzeichen

Schnelle Abrollbewegung

Anwender hat nur unzureichende Kontrolle tiber die Prothese

Der Vorfu fiihlt sich zu steif an (minimale Energieriickgabe)
Méglicherweise Instabilitit des Knies

Abhilfe

Den Schaft nach hinten verlagern

Eventuell Carbonfeder gegen Feder einer niedrigeren Kategorie austauschen

AUTOMATISCHE JUSTIERUNG
Eine Automatische Justierung muss bei der Erstanpassung durchgefiihrt werden, um das Produkt auf den
individuellen Gang des Anwenders zu kalibrieren.
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Wihrend der Automatischen Justierung erkennt das Produkt die spezifischen Gangparameter des Anwenders, was
eine genaue und konsistente Erkennung des Geldndes erméglicht. Um die Automatische Justierung
abzuschliefRen, muss der Anwender 15 aufeinanderfolgende Schritte auf ebenem Boden laufen, vorzugsweise ohne
Unterbrechung.

HINWEIS:

— Dem Anwender muss eine ebene Gehstrecke zur Verfliigung stehen, auf der er mindestens 15 angemessene
Schritte ohne Unterbrechung gehen kann, und zwar mit einer gleichbleibenden, selbstgewahlten
Geschwindigkeit. Wenn die Automatische Justierung nach 15 Schritten nicht erfolgreich ist, fortfahren, bis
die Anpassung erfolgreich ist.

— Die Gehstrecke muss vollkommen eben sein. Es wird empfohlen, die Automatische Justierung auf dem
FuRBboden von Innenrdumen durchzufithren. Der Anwender muss in gerader Linie gehen und darf nicht im
Halbkreis gehen oder wenden.

— Wenn die Gehstrecke nicht lang genug fiir 15 Schritte ist, muss der Benutzer angewiesen werden,
anzuhalten, sich umzudrehen und in gerader Linie weiterzugehen. Dadurch wird die Anzahl der benétigten
Schritte erhoht.

— Das Produkt hebt den Vorfu wihrend der Automatischen Justierung nicht an.

1. Den Anwender anweisen, stehen zu bleiben.

2. Die Funktion ,Automatische Justierung* tiber die mobile Ossur Logic App aktivieren (siehe Abschnitt
,Software-Version“).

3. Eine einzige weifle LED im LED Anzeigering leuchtet zur Bestétigung auf, dass die Automatische Justierung

eingeleitet wurde.

4. Den Anwender auf ebenem Untergrund mit selbst gewihlter Geschwindigkeit gehen lassen. Der LED
Anzeigering leuchtet im Uhrzeigersinn weif auf und zeigt damit eine erfolgreiche Schrittregistrierung an.

o)

. Der LED Anzeigering leuchtet weifd auf und erlischt voriibergehend, ehe das Ergebnis des Vorgangs
»Automatische Justierung“ angezeigt wird.

v

Automatische Justierung abgeschlossen: Nach erfolgreicher Justierung werden drei ansteigende Signalténe

ausgegeben und der LED Anzeigering blinkt weif3.

Automatische Justierung fehlgeschlagen: Wenn die Justierung nicht erfolgreich war, blinkt der LED Anzeigering gelb
und zeigt damit an, dass der Vorgang wiederholt werden muss. Weitere Informationen sind dem nachfolgenden
Absatz ,Fehlerbehebung* zu entnehmen.
Fehlerbehebung
Falls die Automatische Justierung nicht erfolgreich ist:

« Korrekten Aufbau sicherstellen.

« Darauf achten, dass es keine offensichtlichen Gangunterschiede gibt, zum Beispiel eine erhebliche

Zirkumduktion oder Rotation, da diese eine erfolgreiche Automatische Justierung verhindern kénnen.

Auf eine gleichmiRige Gehgeschwindigkeit des Anwenders achten.
« Der Anwender darf nicht im Halbkreis gehen oder wenden.
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Hinweis: Das Produkt funktioniert erst normal, nachdem eine erfolgreiche Automatische Justierung bestitigt

wurde.

Hinweis: Die Automatische Justierung muss nach einer Verinderung der Statik wiederholt werden.

ERWEITERTE EINSTELLUNGEN
Die Treppen- und Rampenanpassung kann tiber die mobile Ossur Logic App prizise eingestellt werden (siehe
Abschnitt ,Software-Version“). Die Anleitungen in der App enthalten weitere Informationen dariiber, wie diese
erweiterten Einstellungen und weitere Anwenderpriferenzen angepasst werden kénnen.

ZUSATZLICHES PRODUKT-FEEDBACK

Anzeigering

Kein visuelles
Feedback

Akustisches
Feedback

Keine

Drei Signalténe

Keine

Zehn Signaltone

Zwei
ansteigende Téne

Zwei
absteigende Tone

Keine

Produktstatus

Normal
Ein einzelnes griines Licht blinkt.
Produkt ist eingeschaltet und betriebsbereit.

Akkuladezustand niedrig
Ein einzelnes gelbes Licht blinkt.
Akkuladezustand liegt unter 15 %, die Funktionalitat ist eingeschrankt.

Fehler

Ein einzelnes rotes Licht blinkt.

Das Produkt hat einen Fehler registriert und muss neu gestartet werden. Falls der
Fehler weiter besteht, muss das Produkt zur Wartung an Ossur gesendet werden.

Kritischer Fehler

LED Anzeigering blinkt rot.

Produkt ist defekt und nicht betriebsbereit. Produkt muss zur Wartung an Ossur
gesendet werden.

Verbindung wird aufgebaut
Blaue Lichter drehen sich im Uhrzeigersinn.
Verbindung zur mobilen Ossur Logic App wird hergestellt.

Verbindung wird beendet
Verbindung zur mobilen Ossur Logic App wird beendet.

Verbindung hergestellt

Ein einzelnes blaues Licht blinkt.

Produkt ist eingeschaltet, betriebsbereit und mit der mobilen Ossur Logic App
verbunden.

SOFTWARE-VERSION

Die mobile Ossur Logic App kann im Apple App Store heruntergeladen werden. Sowohl der Anwender als auch der

Orthopidietechniker kénnen auf die App zugreifen, um eine Verbindung zum Produkt herstellen und auf
Funktionen zugreifen zu kénnen, die fiir die Anpassung und Verwendung relevant sind.

WARTUNG

Der Anwender sollte das Produkt regelmaRig auf Hardwareausfille untersuchen und sich im Falle einer
Beeintrichtigung oder Beschiadigung an seinen Orthopédietechniker wenden.

REINIGUNG

Das Produkt mit einem weichen Tuch abwischen. Das Tuch mit milder Seife oder 30%iger Isopropyl-Lésung

befeuchten.



Schmutzriickstande zwischen den Karbonfedern des Fumoduls kénnen Gerausche verursachen oder vorzeitigen
Verschleif? zur Folge haben. Schmutzriickstinde oder Staub entfernen. Dabei keine Druckluft einsetzen.

Warnung: Versuchen Sie nicht, das Produkt zu reparieren. Zur Wartung und fiir Reparaturen muss das Produkt an
Ossur gesendet werden.

Warnung: Das Produkt auf keinen Fall auseinandernehmen oder die Produktabdeckungen entfernen.

KONFORMITAT

Das Produkt wurde von einem unabhiéngigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:

EN60601-1:2006/A1:2013
EN60601-1-2:2015
IEC62133 2. Ausgabe

1SO10328 Standard

Das Produkt wurde gemaf ISO-Norm 10328 mit zwei Millionen Belastungszyklen getestet. Die erwartete
Lebensdauer bei normalem Gebrauch betrigt 2 Millionen Schritte. Je nach Aktivititsniveau des Anwenders
entspricht dies einer Haltbarkeit von einem Jahr bis drei Jahren.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*)  Maximale Kérpermasse nicht iberschreiten!

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

Testniveaus

1SO 10328 - Kennzeichnung
Kategorie Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Kennzeichnungstext
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Verwendung

Aufladen

Transport

Lingere Lagerung

-10°C bis 45°C (14°F

10°C bis 40°C

-25°C bis 70°C (-13°F

0°C bis 45°C (32°F

Temperatur bis 113°F) bis 158 °F) bis 113°F)
0 % bis 100 % 0 % bis 100 % relative | 10 % bis 100 % 10 % bis 90 % relative
(einschl. Luftfeuchtigkeit (nicht | relative Luftfeuchtigkeit
Luftfeuchtigkeit Kondensation) kondensierend) Luftfeuchtigkeit
(einschl.

Kondensation)

Atmosphirischer Druck | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa | 700 hPa bis 1060 hPa

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

WarnHinweise

Das vorliegende Produkt sollte nicht neben oder zusammen mit anderen Geriten verwendet werden, da dies zu
einem fehlerhaften Betrieb fiihren kénnte. Falls sich eine solche Verwendung nicht vermeiden lésst, sollten das
Produkt und die anderen Gerite hinsichtlich ihres Betriebsverhaltens beobachtet werden.

Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produkts angegeben oder zur
Verfiigung gestellt wurden, kann zu erhdhter elektromagnetischer Strahlung oder verringerter elektromagnetischer
Stérfestigkeit des Produkts und somit zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschlieRlich Peripheriegerite, z. B. Antennenkabel und externe Antennen)
sollten sich in einem Abstand von mindestens 30cm (12 Zoll) von allen Teilen des Produkts befinden,
einschliefRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kénnte die Leistung des vorliegenden Produkts
beeintriachtigt werden.

Vorsichtmafinahme

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

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

Konformititsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen
Emissionstest Norm Konformititsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte Gruppe 1 - Klasse B

e CISPR 11
HF-Emissionen
Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 E;;Tpéljlt den Bestimmungen
Spénningsvariationer/flimmeremissioner IEC 61000-3-3 Overensstaimmelse

38



Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Stérfestigkeit

Immunitatstest Norm Konformititsniveau
. + 8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC61000-4-2 15KV Luft
+ 2 kV fur
Schnelle elektrische Transienten/ |EC61000-4-4 Stromv(irso!'gungsleltungen
Stofdspannungen + 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen
SpannungsstoR 1EC 61000-4-5 + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

Spannungseinbriiche

IEC61000-4-11

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

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

Spannungsunterbrechungen

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 Zyklen

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen 30A/m
(50/60 Hz) IEC61000-4-8
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Durch HF-Felder induzierte leitungsgefiihrte 6V in den ISM- und
StorgroRen EC 61000-4-6 Amateurfunkbandern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
10V/m
Abgestrahlte HF-EM-Felder 1IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
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Konformititsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz Band Dienst Modulation Storfestigkeitstestniveau
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation | 5,
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ;@Z“ismdmatmn 28
710
745 704-787 LTE-Band 13, 17 Impulsmodulation 9
217 Hz
780
810
GSM 800/300, Impulsmodulation
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 18 5’42 28
CDMA 850, LTE-Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Imoulsmodulation
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217"‘: odufatio 28
LTE-Band 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Impulsmodulation
2450 2400 — 2570 RFID 2450, pifcon 25
LTE-Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Impulsmodulation 9
217 Hz
5785
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BLUETOOTH-MODULE — VORGESCHRIEBENE INFORMATIONEN

Dieses Produkt enthilt die folgenden Funkfrequenzsender:

Modell Behérdliche Zertifizierung Typ und Frequenzeigenschaften Strahlungsleistung
WLAN-Modul FCC 2412 bis 2462 MHz (5MHz
Umfasst FCC ID: Intervall, 11 Kanile)
Modell: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Kanada

Umfasst Sendermodul IC:
20266-WINC1500PB

Bluetooth 4.2 Modul FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Modell: BMD-300 Umfasst FCC ID: 2AA9B04
Kanada

Umfasst IC: 12208A-04

Japan
Umfasst Sender mit
Zertifikatsnummer

— 210-106799
&

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemif Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in
entsprechenden Tests fiir dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen
angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Produkt
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Stérungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie dafiir, dass eine Stérung unter bestimmten Umstinden nicht doch auftritt.

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

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Produkt und Empfinger vergrélern

« Produkt an eine Steckdose anschlieflen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfinger angeschlossen ist.

« Den Hindler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.

Jegliche Anderungen oder MaRnahmen, die nicht ausdriicklich von der fur die Einhaltung verantwortlichen Stelle
genehmigt wurden, kénnen zum Erléschen der Betriebserlaubnis fiir das Produkt fithren.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung.
Dieses Produkt darf sich nicht am gleichen Ort mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender befinden

bzw. betrieben werden.

Kanada — Industry Canada (IC)
Dieses Produkt entspricht der Norm RSS 210 von Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
1. Dieses Produkt darf keine Stérungen verursachen
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2. Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlieRlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb des Produkts verursachen kénnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung.

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

ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemifd den geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen
Landes zu entsorgen. Bei Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser Komponenten
sollten sich Anwender an die zustindigen Behérden wenden.

HAFTUNG
Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen Bedingungen und nur fiir die vorgesehenen

Zwecke zu verwenden. Das Produkt muss entsprechend der Gebrauchsanweisung gepflegt werden. Der Hersteller

haftet nicht fiir Schaden, die durch eine vom Hersteller nicht zugelassene Kombination von Komponenten
verursacht wurden.
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FRANCAIS

DESCRIPTION DES SYMBOLES

c @ 0086

Attention

Indique que l'utilisateur doit consulter la notice d'utilisation afin de prendre connaissance
d’informations de mise en garde importantes, telles que des avertissements et des précautions qui,
pour diverses raisons, ne peuvent étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

ALLUME/ETEINT

Piece en contact de type BF (CEI60601-1)

Rayonnement électromagnétique non ionisant

Fabricant et année de fabrication

Courant continu

Consulter la notice d'utilisation

Ce marquage sur le produit, 'emballage, les accessoires ou la documentation indique que le produit
contient des composants électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas étre mis au rebut avec
les déchets ordinaires a la fin de leur vie utile. Afin d’éviter que les déchets non contrélés ne nuisent a
I'environnement ou a la santé humaine, il est demandé aux utilisateurs de séparer ces déchets des
autres types de détritus et de les recycler de maniére responsable afin de favoriser la réutilisation
durable des ressources matérielles. Les utilisateurs doivent contacter leur administration locale pour
obtenir des informations sur la fagon dont ces composants peuvent étre recyclés ou mis au rebut de
fagon sire et sans danger pour I'environnement.

Afin de protéger les ressources naturelles et de promouvoir la réutilisation des matériaux, veuillez
séparer les batteries et les composants électriques des autres types de déchets et les recycler au moyen
de votre systéme local de retour de piéces électroniques gratuit.

Protégé contre les corps étrangers solides de 2,5mm de diamétre et plus et protégé contre les
éclaboussures d'eau
Numéro de série

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

Code PIN de communication sans fil spécifique a I'appareil
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DESCRIPTION DES SYMBOLES SUR LEMBALLAGE PRINCIPAL

H
£

Haut
Indique la position verticale correcte du colis de transport.

Consulter la notice d'utilisation
Indique que I'utilisateur doit consulter les consignes d'utilisation.

Fragile, manipuler avec soin
Indique qu’un dispositif médical peut étre cassé ou endommagé s'il n'est pas manipulé avec soin.

Emballage recyclable
Indique que I'emballage peut étre recyclé.

Attention

Indique que l'utilisateur doit consulter la notice d'utilisation afin de prendre connaissance
d’informations de mise en garde importantes, telles que des avertissements et des précautions qui,
pour diverses raisons, ne peuvent étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

A conserver dans un endroit sec
Indique que le dispositif médical emballé doit étre protégé de I'humidité.

Ce marquage sur le produit, 'emballage, les accessoires ou la documentation indique que le produit
contient des composants électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas étre mis au rebut avec les
déchets ordinaires 2 la fin de leur durée de vie utile.
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PROPRIO FOOT®

Le PROPRIO FOOT® est désigné par le terme « le dispositif » dans le document suivant. Ce document présente
des informations importantes sur les consignes d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il est destiné a étre
utilisé par un prothésiste certifié et par I'utilisateur du dispositif. Le dispositif peut étre appareillé uniquement par
un praticien qualifié autorisé par Ossur et qui aura préalablement suivi la formation correspondante.

DESCRIPTION DU PRODUIT (FIGURE 1)

Le dispositif est un systéme prothétique pied-cheville 3 microprocesseur, constitué des composants suivants :
1. Connecteur de charge

2. Actuateur

. Adaptateur pyramide

. Bouton de marche/arrét

. Anneau témoin DEL

. Numéro de série du dispositif

. Lames de carbone

GO U AW

Le dispositif augmente le dégagement des orteils en phase pendulaire en soulevant I'avant-pied momentanément
au milieu la phase pendulaire. Il ajuste I'angle de la cheville par rapport aux variations de type de terrain,
garantissant ainsi un positionnement stable du pied sur les surfaces inclinées. Les ajustements se produisent
uniquement en phase pendulaire lorsque la cheville n’est soumise a aucune charge.

INDICATIONS

Le dispositif est exclusivement destiné a étre utilisé pour I'appareillage exoprothétique de I'amputation des
membres inférieurs.

— Amputation trans-tibiale unilatérale

— Amputation trans-tibiale bilatérale

— Amputation transfémorale unilatérale

REMARQUE : |'utilisation du dispositif chez des patients présentant les pathologies suivantes fait I'objet d’'une
évaluation au cas par cas et d’un appareillage avancé qu’un praticien Ossur qualifié doit réaliser :
— Amputation transfémorale bilatérale
— Controéle limité des membres résiduels, di par ex. a une désarticulation unilatérale de la hanche et chez les
patients atteints de dysmélie des membres inférieurs

REMARQUE : le patient doit avoir un contréle suffisant du membre résiduel pour supporter les activités du
dispositif.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

I s’agit d’un dispositif prothétique non invasif, réutilisable et destiné a un seul patient.
Le dispositif est prévu pour des activités allant d’un faible impact a un impact modéré.

Poids maximal de I'utilisateur : 125 kg
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CARACTERISTIQUES (FIGURE 2)

Hauteurs et poids du dispositif :

Taille 22-24 : 174 mm (678") Poids : 1,3kg (2,91b) Taille 24, catégorie 2.
Taille 25-27 : 180 mm (716”)  Poids : 1,5kg (3,31b) Taille 27, catégorie 5.
Taille 28-30 : 188 mm (734") Poids : 1,6 kg (3,51b) Taille 30, catégorie 8.

L'amplitude des mouvements de la cheville avec le dispositif est de 33 °.

SELECTION DES CATECORIES

Le tableau ci-dessous définit la sélection des catégories en fonction du poids du patient et du niveau d’impact.

Poids (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117125
Poids (Ib) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275
Niveau de faible impact 1 1 2 3 4 5 6 7
Niveau d'impact modéré 1 2 3 4 5 6 7 8

CONDITIONNEMENT

L'emballage principal du dispositif est composé de matériaux recyclables : plastique polypropyléne (PP5) et
mousse de polyuréthane.

Poids de I'emballage principal : 3kg / 6,1b

APPAREILS NECESSAIRES

L'application mobile Ossur Logic nécessite un appareil Apple iOS pris en charge par le fabricant, par ex. un iPhone
ou un iPad.

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements

Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes officielles applicables ou conformément
a un processus de test défini en interne lorsqu’aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et le respect
de ces normes ne sont possibles que si les produits Ossur sont utilisés avec les composants recommandés. Se
reporter au catalogue Ossur afin de connattre la liste des composants recommandés pour le dispositif.

Immédiatement cesser d'utiliser le dispositif si un mouvement inhabituel ou une usure du produit est détectée et
consulter un praticien.

En cas de dommage, de dysfonctionnement, de changement d’alignement ou de perte fonctionnelle, I'utilisateur
doit cesser immédiatement d'utiliser le dispositif et le rapporter a son praticien.

Une mauvaise manipulation et/ou un réglage inapproprié du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement.

Le dispositif est alimenté par batterie. En cas de panne ou de perte de courant, le dispositif risque de mal
fonctionner et d’exposer l'utilisateur a un risque de chute.

Ecouter les signaux d’avertissement audio. Il est impératif de préter attention aux signaux audio émis par le

dispositif pour garantir un fonctionnement sir et sans danger. Prendre les mesures indiquées dans ce document,
en particulier 2 la section « REMARQUEs supplémentaires sur le dispositif ».
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Le dispositif a été congu et testé dans le cadre d’une utilisation par un seul patient. NE PAS utiliser sur plusieurs
patients.

Respectez les réglementations locales pour la mise au rebut du dispositif, des accessoires et de I'emballage.
Précautions
Le dispositif n'est pas compatible avec un exercice physique a fort impact, des activités sportives, une charge

appliquée excessive et une utilisation intensive.

Ne pas porter de bottes ou de chaussures limitant le mouvement de la zone de la cheville (en raison de la hauteur
ou de la rigidité du matériau). La restriction de mouvement de la cheville entrave le fonctionnement du dispositif.

Eviter tout impact sur le panneau interface a I'avant et & I'arriére du dispositif.

Une exposition prolongée a des températures inférieures a 0°C (32 °F) peut empécher la cheville de bouger comme
prévu.

Ne pas stériliser pas le dispositif.

Ne pas exposer le dispositif 2 des environnements ol sont présents des mélanges anesthésiques inflammables.
Eviter des niveaux excessifs de chocs mécaniques et de vibrations.

Attention, les doigts peuvent étre pris et pincés a I'arriére du dispositif lorsqu’il est en cours de fonctionnement.
Ne pas insérer de cales entre les lames de carbone au risque d’entrainer des dommages prématurés.

Résistance aux intempéries

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un environnement humide et/ou mouillé, mais ne
peut pas étre immergé. Des éclaboussures d’eau douce contre le revétement, provenant de quelque direction que

ce soit, n'ont aucun effet nocif.

Sécher soigneusement le dispositif aprés un contact avec de I'eau douce. Eau douce : comprend |'eau du robinet.
Exclut I'eau salée et I'eau chlorée.

Des composants résistant aux intempéries doivent étre utilisés avec le dispositif pour qu'il résiste lui-méme aux
intempéries.

Précautions :

Ne pas immerger le dispositif. Ne pas exposer le dispositif a de I'eau salée, de 'eau chlorée ou des liquides autres
que de 'eau douce.

Ne pas exposer le dispositif a des jets d’eau sous pression.

Ne pas utiliser le dispositif comme prothése de douche.

Immeédiatement renvoyer le dispositif 2 Ossur s'il est exposé a I'une des conditions ci-dessus.

REMARQUE : |a résistance aux intempéries est atteinte a condition d'utiliser des adaptateurs Ossur en titane.

Aucun autre adaptateur ou vis ne peut étre utilisé. L'installation de I'adaptateur et le serrage des vis de réglage
doivent étre effectués conformément aux consignées indiquées dans les documents fournis respectifs.
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ACTIVITES PHYSIQUES POSSIBLES

Le dispositif adapte automatiquement son comportement a des activités telles que la station debout, la marche, la
montée/descente de rampe et la montée/descente d’escalier.

REMARQUE : le dispositif ne se déplace qu’en phase pendulaire lorsqu’il n’est soumis a aucune charge. Une
charge excessive en phase pendulaire, causée par une courte durée de la phase pendulaire (inférieure 2 0,4 s), des
chaussures lourdes et I'interruption du cycle pendulaire ou du contact du pied avec le sol peut donner lieu a un
mouvement incomplet.

Le dispositif est équipé d'un mécanisme de sécurité qui interrompt le mouvement au cas ou il serait incapable de
se déplacer dans la position demandée.

Marche sur un sol plat
« Lorsque vous marchez sur un sol horizontal a une vitesse supérieure a2 1,5km/h (0,9 mi/h), le dispositif souléve
I'avant-pied en phase pendulaire afin d’augmenter la garde au sol et de réduire les risques de trébucher.
« Ce mouvement se produit seulement apreés les deux premiers pas prothétiques et a chaque pas prothétique
suivant.

REMARQUE : une circumduction ou tout mouvement latéral anormal peut empécher 'amorce de la dorsiflexion
pendant la phase pendulaire.

Inclinaison - Montée
Avertissement: des inclinaisons supérieures a 15 ° (montées et descentes) peuvent déclencher la fonction réponse
en présence d'escalier, ce qui entraine I'alignement inattendu du dispositif.
« Le dispositif va progressivement lever 'avant-pied de maniére a s’adapter a I'angle de la pente.
« Pendant la phase pendulaire, le dispositif souléve 'avant-pied pour garantir une garde au sol supplémentaire,
réduisant ainsi le risque de trébucher.
« Le patient n'est pas obligé de prendre appui avec un membre particulier au cours de la montée.

Inclinaison - Descente
« Le dispositif abaisse progressivement I'avant-pied pendant la descente de maniére a s’adapter a I'angle de
I'inclinaison.
+ Le patient n’est pas n'est pas obligé de prendre appui avec un membre particulier au cours de la descente.

Montée d’escalier

Le dispositif souléve I'avant-pied au cours de la montée d’escalier.

Si le coté sain prend I'appui a la montée, I'adaptation aux marches d'escalier est mise en ceuvre apreés le
premier pas prothétique.

Si le coté prothétique prend 'appui a la montée, I'adaptation aux marches d’escalier est mise en ceuvre apreés le
second pas prothétique.

Au terme de 'ascension des marches ou arrivé au bas de I'escalier, le dispositif s’adapte au niveau du sol apres
un pas.

REMARQUE : le patient doit consulter un praticien si une pression anormale de I'embofture est ressentie pendant
la montée ou la descente de marches d’escalier. La réponse du systéme en présence d’escalier peut étre modifiée
a l'aide de I'application mobile Ossur Logic (voir la section « Logiciel fourni ») afin de minimiser les pressions
d’emboiture.

Descente d’escalier
« Le patient doit savoir que le dispositif souléve I'avant-pied pendant la descente d’escalier.
« Le patient doit placer le pied entier sur chaque marche. Cela permet une descente plus stable par rapport aux
systemes de cheville non pilotés par microprocesseur.
« Ala descente, 'adaptation a I'escalier se produit aprés le deuxieéme pas prothétique.
« Lorsque le patient atteint le bas de I'escalier, le dispositif s’adapte au niveau du sol aprés un pas.
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REMARQUE : le patient doit consulter un praticien si une pression anormale de I'embofture est ressentie pendant
la montée ou la descente de marches d’escalier. La réponse du systéme en présence d’escalier peut étre modifiée

a l'aide de I'application mobile Ossur Logic (voir la section « Logiciel fourni ») afin de minimiser les pressions dans
emboiture.

Position assise
« Utilisez I'application mobile Ossur Logic pour configurer la fonction Mode détente (voir la section « Logiciel
fOUH’li >>).
« Le mode détente abaisse complétement 'avant-pied, améliorant la symétrie du corps avec le membre sain, en
position assise.
« Taper du pied sur le sol en mode détente pour que le dispositif revienne a I'état neutre.
« Le mode détente est désactivé par défaut.

Sortie de chaise

« La fonction de sortie de chaise peut étre configurée a I'aide de I'application mobile Ossur Logic (voir la section
« Logiciel fourni »).

« Lorsque le mode de sortie de chaise est activé, si vous quittez le mode détente, le dispositif passe
automatiquement en mode de sortie du position assise. Le dispositif souléve I'avant-pied pour permettre au
patient d’amener la jambe vers I'arriére et de passer de la position assise a la position debout de maniére plus
coordonnée. Le dispositif revient a un état neutre apreés le premier pas.

« Lorsque le mode de sortie de chaise est activé, le fait de fléchir le genou et de placer le pied sous le fauteuil ou
la chaise permet le réglage de I'angle de la cheville.

« Taper du pied sur le sol en mode détente ou de sortie de chaise pour que le dispositif revienne a I'état neutre.

REMARQUE : lorsque le mode de sortie de chaise est activé, mais que le mode de détente est désactivé, le patient
doit d’abord étendre la jambe pour entrer en mode de sortie de chaise.

Position debout
« Le dispositif fonctionne comme un pied normal qui conserve et restitue I'énergie en position debout.
« Le fait de fléchir la hanche et de placer le dispositif devant le pied sain active le mode détente en abaissant
I'avant-pied en position debout.
« Lextension de la hanche a partir de la position fléchie raméne la cheville a un état neutre.

Position agenouillée
« L'agenouillement active le mode détente. Le genou et le tibia reposent dans une position plus confortable grace
a une flexion du genou réduite.

Conduite
« Avant de conduire, éteindre le dispositif ou le mettre en mode veille dans I'application mobile Ossur Logic (voir
la section « Logiciel fourni »).
o Avertissement: se montrer prudent si le dispositif est porté dans un véhicule motorisé. Un mouvement
involontaire de la cheville peut interférer avec la fonction de pédale de frein et/ou de 'accélérateur du véhicule.

ALIMENTATION

Le dispositif est équipé d’une batterie lithium-ion de 2 900 mAh/20,88 Wh.

Avertissements :

— Des températures inférieures a -10°C (14°F) ou supérieures a 45°C (113°F) dégradent les performances de la
batterie. Des avertissements de batterie seront peut-étre générés ou le dispositif ne se déplacera pas
comme prévu.

— Lutilisation d’'une batterie endommagée peut provoquer un choc électrique.

— En cas de perte de puissance inattendue, le dispositif cesse de se déplacer et fonctionne comme un pied
mécanique, ce qui conduit a un alignement incorrect de la cheville.
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REMARQUE : utiliser uniquement la batterie fournie avec le dispositif au risque d’invalider la garantie du
dispositif.
Le dispositif est fourni avec |a batterie suivante :

Fabricant : FRIWO

N° de modeéle : FW8030M/24

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

MISE EN CHARGE

Avertissements :
— Ne pas utiliser le dispositif lorsque la batterie est en mise en charge.
— Débrancher le dispositif de I'alimentation électrique avant de I'enfiler.

Le dispositif se charge qu'il soit allumé ou éteint.
« Brancher le connecteur d’alimentation dans le connecteur de charge a I'arriere du dispositif et brancher le
chargeur a une prise murale.
+ Le témoin LED situé a I'avant du dispositif indique la mise en charge du dispositif et sa charge compleéte.
« L'anneau témoin LED clignote en vert dans le sens horaire pour indiquer que la mise en charge est en cours.
« L'anneau témoin LED indique la progression de la charge de la batterie en augmentant le nombre de ronds
lumineux verts fixes (se reporter a la section « Etat de charge de la batterie »).

« La charge du dispositif 2 90 % prend environ 3,5 heures. Une charge compléte (100 %) prend environ 4 heures.

G

Entierement chargé, le dispositif est autonome pendant 18 a 36 heures, selon I'utilisation.
Le dispositif ne peut pas étre surchargé.

La mise en charge de la batterie de |'état completement déchargé a I'état complétement chargé consomme 57,9
VAh 2230V c.a. / 50 Hz et 49,3 VAh 2110V c.a. / 60 Hz.

REMARQUE :
— Une fois le connecteur débranché, le dispositif s’allume et est prét a fonctionner.
— Charger le dispositif quotidiennement pour optimiser les performances.
— Débrancher I'alimentation de la prise secteur pour économiser de I'énergie lorsque le dispositif n’est pas
utilisé.

ETAT DE CHARGE DE LA BATTERIE
Avertissements :
— Le dispositif revient a la derniére position d’alignement de la cheville préréglée et cesse de se déplacer si le
niveau de charge de la batterie est trop faible. Un signal d’avertissement est émis.
— Marcher avec précaution si un signal d’alarme est entendu.

« Appuyer une fois sur le bouton d’alimentation pour afficher le niveau de charge de la batterie.

« L'anneau témoin LED s’allume dans le sens horaire, indiquant le niveau de charge de la batterie.

+ Le nombre de ronds lumineux éclairés sur I'anneau témoin LED indique le niveau de charge de la batterie,
comme dans le tableau ci-dessous :
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Apparence de I'anneau témoin LED

eoo000C@EGEEE

Niveau de charge de la batterie

Niveau de charge de la batterie entre
Oet15%

Clignote en jaune et émet 3 bips
sonores

Niveau de charge de la batterie entre
16 et 29 %

Niveau de charge de la batterie entre
30et39 %

Niveau de charge de la batterie entre
40 et 49 %

Niveau de charge de la batterie entre
50 et 59 %

Niveau de charge de la batterie entre
60 et 69 %

Niveau de charge de la batterie entre
70 et 79 %

Niveau de charge de la batterie entre
80 et 89 %

Niveau de charge de la batterie entre
90 et 94 %

Complétement chargé
Niveau de charge de la batterie entre
95 et 100 %
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MISE EN MARCHE ET ARRET

Pour allumer le dispositif :
« Maintenir le bouton de marche/arrét pendant plus de 2 secondes.
« Le dispositif émet 3 sons de plus en plus forts.

« La séquence de démarrage est initialisée comme l'indique I'anneau témoin LED par la rotation des ronds verts
lumineux dans le sens des aiguilles d’une montre, en commengant par le haut.

« Un seul rond vert lumineux clignote ensuite en haut de I'anneau témoin LED pour indiquer que le dispositif est
fonctionnel et prét a I'emploi.
Pour éteindre le dispositif :
+ Maintenir le bouton de marche/arrét enfoncé pendant plus de 2 secondes.
« Le dispositif émet 3 sons de plus en plus faibles et s'éteint.

ALIGNEMENT DE LA CHEVILLE

Le dispositif peut étre réglé a des hauteurs de talon variables afin d’optimiser I'alignement de la cheville. Cela
garantit un alignement correct de la prothése, indispensable a son bon fonctionnement.

REMARQUE :

— La plage de réglage de la hauteur du talon est comprise entre 0 et 50mm (2") pour un dispositif de taille 27,
catégorie 5.

— S’assurer que les chaussures portées permettent a la cheville de bouger librement.
— Préter attention aux signaux sonores.

ALIGNEMENT DE LA CHEVILLE SANS PORT DE LA PROTHESE

L'alignement de la cheville est effectué sans que le patient ne porte le dispositif.

1. Enfiler le dispositif dans la chaussure appropriée et s’assurer que la cheville bouge librement.

2. Placer le dispositif sur une surface plane. S’assurer qu'il est complétement chargé et allumé.

3. Lancer I'alignement de la cheville en appuyant deux fois de suite sur le bouton de marche/arrét.

4. Initialisation confirmée : le dispositif émet un bip sonore et un seul rond lumineux LED blanc s’éclaire sur

I’anneau témoin LED. Q

5. Alignement de la cheville en cours : des ronds lumineux blancs tournent dans le sens horaire sur I'anneau

témoin LED.

6. L'actionneur déplace la prothése vers une position verticale.

Alignement de la cheville terminé : en cas de réussite, le dispositif émet un son de plus en plus fort et I'anneau

témoin LED se met a clignoter en blanc.
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Alignement de la cheville non effectué : en cas d'échec, I'anneau témoin LED clignote en jaune, indiquant que le

processus doit étre recommencé.

REMARQUE : si la hauteur du talon dépasse 50mm (2"), le dispositif émet un signal sonore et n’ajuste pas la
hauteur. Le patient doit alors changer de chaussures en choisissant une hauteur de talon inférieure 3 50mm (2")
et recommencer le réglage.

ALIGNEMENT DE LA CHEVILLE AVEC PORT DE LA PROTHESE
Aprés avoir changé de chaussures, le patient peut effectuer I'alignement de la cheville en portant la prothése.

REMARQUE : le patient doit toujours effectuer I'alignement manuel de la cheville s’il change de chaussures ou
marche pieds nus.

. Le patient doit étre assis.

. S'assurer que la prothése est posée a plat, le talon et 'avant-pied reposant sur le sol.

. S'assurer que le dispositif est complétement chargé et allumé.

. Lancer I'alignement de la cheville en appuyant deux fois de suite sur le bouton de marche/arrét.

. Initialisation confirmée : le dispositif émet un bip sonore et un seul rond lumineux blanc s’éclaire sur I'anneau

témoin LED.

6. Attendre jusqu’a I'émission du deuxiéme bip sonore et soulever le dispositif du sol pour permettre I'adaptation
de la cheville.
L'alignement de la cheville débute de la maniére décrite ci-dessus a partir de 'étape 5).

A WN —
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Il est demandé au patient de ne pas lire la section « Configuration initiale ». Ces consignes sont destinées au
praticien uniquement. Le patient ne doit pas essayer de réaliser ces réglages.

CONFIGURATION INITIALE

La configuration du dispositif comprend quatre étapes, décrites dans les sections suivantes. Effectuer les étapes
dans l'ordre suivant :

1. Alignement de la prothése, y compris alignement cheville

2. Alignement dynamique

3. Réglage automatique

4. Réglages avancés

Une fois le dispositif allumé, deux ronds lumineux orange s’éclairent sur 'anneau témoin LED indiquant que la

configuration initiale doit étre réalisée.

Un seul rond orange éclairé sur le c6té droit de I'anneau témoin LED indique que le réglage automatique est

nécessaire.
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Un seul rond orange éclairé sur le c6té gauche de I'anneau témoin LED indique que I'alignement de la cheville est

nécessaire.

Une fois ces activités terminées, les ronds orange s'éteignent sur I'anneau témoin LED.

Avertissements :
— Le dispositif ne peut pas fonctionner tant que le réglage automatique et I'alignement de la cheville ne sont
pas effectués correctement.
— Le patient doit se tenir & une main courante lorsqu’il descend des marches d’escalier ou une rampe au
moment de I'appareillage initial.

ALIGNEMENT DE LA PROTHESE (Figure 3)
Précaution : toujours utiliser le dispositif avec le revétement de pied et la chaussette Spectra recommandés pour

garantir le bon fonctionnement du systéme. Enfiler la chaussette Spectra de maniére a I'empécher d’entraver le
mouvement de la cheville.

. Ajuster le dispositif avec le revétement de pied choisi, la chaussette Spectra et la chaussure.

. Allumer le dispositif.

. Adapter les chaussures préférées du patient en effectuant 'alignement de la cheville (voir ci-dessus).

. Etablir correctement la hauteur du systéme prothétique en utilisant les composants appropriés.

. Régler les angles d’emboiture appropriés, c’est-a-dire la flexion/extension et 'abduction/adduction a I'aide des
vis de réglage de I'adaptateur.

. Séparer le revétement de pied en 3 parties égales sur la longueur (comme indiqué ci-dessous).

7. La ligne de charge doit passer par la jonction de la partie postérieure et médiane par la ligne 1/3 (comme

indiqué ci-dessous).

v A WN —
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ALIGNEMENT DYNAMIQUE
Le talon emmagasine de I'énergie dés le premier contact et la restitue progressivement en milieu de phase d’appui.

Le déroulement du pas peut étre influencé par la position antérieure/postérieure du dispositif.

REMARQUE : aligner le dispositif pour minimiser le mouvement médial-latéral pendant la phase pendulaire. La
circumduction ou tout mouvement latéral anormal durant la phase pendulaire peut empécher I'amorce de la
dorsiflexion pendant la phase pendulaire.

REMARQUE : ne pas utiliser I'alignement manuel de la cheville dans I'application mobile Ossur Logic (voir la
section « Logiciel fourni ») pour régler la flexion/I'extension. Utiliser les vis de réglage de I'adaptateur pour effectuer
les réglages.

RIGIDITE DU TALON

Talon trop souple

Symptdémes

Le dispositif se met a plat trop tot (sensation de tomber dans un trou).

Un effort supplémentaire est nécessaire pour passer sur la pointe.

Lorteil est trop raide.

Le genou peut se mettre en hyperextension.

Mesures a prendre

Faire une translation antérieure de I'emboiture.

Envisager de changer les lames du dispositif en choisissant une catégorie supérieure.
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Talon trop rigide

Symptoémes

Le mouvement du talon vers la pointe est trop rapide.

Le patient contrdle mal la prothése.

Les orteils semblent raides (restitution d'énergie trés peu ressentie).

Le genou peut devenir instable.

Mesures a prendre

Faire une translation postérieure de 'emboiture.

Envisager de changer les lames du dispositif en choisissant une catégorie inférieure.

REGLAGE AUTOMATIQUE
Effectuer le réglage automatique lors de I'appareillage initial pour calibrer le dispositif par rapport a la démarche
du patient.

Pendant la phase de réglage automatique, le dispositif reconnait les caractéristiques de démarche du patient, ce
qui permet une détection de terrain précise et cohérente. Pour terminer le réglage automatique, le patient doit
effectuer 15 foulées de marche adéquates sur sol plat, de préférence consécutives et ininterrompues.

REMARQUE :

— s’assurer que le patient a acces a un passage suffisamment long pour effectuer au moins 15 foulées
adéquates sans interruption, a une vitesse constante et choisie par le patient. Si le réglage automatique
n'est toujours pas effectué apreés 15 foulées, recommencer jusqu’a réussir.

— s’assurer que le passage sur lequel le patient marche est complétement plat. Pour la phase de réglage
automatique, il est recommandé de choisir une surface d’intérieur. Le patient doit marcher en ligne droite,
en évitant de marcher en demi-cercle ou de prendre des virages.

— Sile passage n’est pas assez long pour 15 foulées, demander au patient de s’arréter, de faire demi-tour et de

continuer a marcher en ligne droite. Cela augmente le nombre de foulées nécessaires.
— le dispositif ne souléve pas I'avant-pied pendant la phase de réglage automatique.

1. Demander a l'utilisateur de rester immobile.

2. Activer le réglage automatique 2 I'aide de I'application mobile Ossur Logic (voir la section « Logiciel fourni »).

3. Un seul rond blanc lumineux s'éclaire sur I'anneau témoin LED pour confirmer que le réglage automatique est
actif.

4. Demander a l'utilisateur de marcher sur un sol plat a une vitesse de marche choisie par lui-méme. Les ronds

lumineux blancs s’éclairent sur I'anneau témoin LED dans le sens horaire pour indiquer que les caractéristiques

de marche ont bien été mémorisées.

5. Lanneau témoin LED s’allume en blanc et s'éteint pendant un instant avant de présenter le résultat du
processus de réglage automatique.

Réglage automatique terminé: en cas de réussite, le dispositif émet trois sons consécutifs et I'anneau témoin LED
se met a clignoter en blanc.

Réglage automatique non effectué: en cas d'échec, I'anneau témoin LED clignote en jaune, indiquant que le
processus doit étre recommencé. Se reporter a la sous-section « Dépannage » ci-apres.
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Dépannage
Si le réglage automatique échoue :
« S'assurer que |'alignement est correct.
« S’assurer qu'il ny a pas de trouble évident de la marche, comme une circumduction ou une rotation
importante susceptible d'empécher le réglage automatique.
« S'assurer que l'utilisateur marche a une vitesse constante.
« S'assurer que |'utilisateur ne marche pas en demi-cercle ou en prenant des virages.

REMARQUE : le dispositif ne peut pas fonctionner normalement tant que le réglage automatique n’est pas
confirmé.

REMARQUE : le réglage automatique doit étre recommencé aprés des changements d’alignement.

REGLAGES AVANCES

L'adaptation en présence d'escalier et d’une rampe peut étre affinée a I'aide de I'application mobile Ossur Logic
(voir la section « Logiciel fourni »). Se reporter aux consignes de I'application pour savoir comment ajuster ces
paramétres avancés et d’autres préférences I'utilisateur.

REMARQUES SUPPLEMENTAIRES SUR LE DISPOSITIF

Affichage sur le

P Signaux sonores Etat du dispositif
témoin
Normal
Aucun Un seul rond lumineux clignote en vert.

Le dispositif est allumé et opérationnel.

Niveau de batterie faible
3 bips sonores Un seul rond lumineux clignote en jaune.
Le niveau de batterie est inférieur 2 15 % de charge, les fonctions sont limitées.

Erreur

Un seul rond lumineux clignote en rouge.

Le dispositif a détecté une erreur et doit étre redémarré. Si 'erreur persiste, le
dispositif doit étre renvoyé a Ossur en vue de sa réparation.

Aucun

Erreur critique

L'anneau témoin LED clignote en rouge.

Le dispositif est défectueux et non opérationnel. Le dispositif doit étre retourné a
Ossur en vue de sa maintenance.

10 bips sonores

Connexion
2 sons de plus en Un rond lumineux bleu tourne dans le sens horaire.
plus forts Etablissement d’une connexion a I'application mobile Ossur Logic.
Aucun retour 2 sons de plus en Déconnexion
visuel plus faibles Déconnexion de I'application mobile Ossur Logic.
Connecté

Un seul rond lumineux clignote en bleu.
Le dispositif est allumé, opérationnel et connecté a 'application mobile Ossur
Logic.

Aucun
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LOGICIEL FOURNI

L'application mobile Ossur Logic peut étre téléchargée sur I'’App Store d’Apple. Le patient et le praticien peuvent
tous les deux se connecter au dispositif et accéder aux fonctions relatives a I'appareillage et a I'utilisation.

ENTRETIEN

Le patient doit régulierement vérifier I'intégrité des composants matériels et s'adresser a son médecin en cas de
détérioration visible.

NETTOYAGE
Essuyer le dispositif avec un chiffon doux. Imbiber le chiffon de savon doux ou d’une solution d’alcool
isopropylique a 30 %.

La présence de particules de saleté entre les lames du pied de carbone peut produire du bruit ou entrainer une
usure prématurée. Eliminer les particules de saleté ou la poussiére sans utiliser d’air comprimé.

Avertissement:ne pas tenter de réparer le dispositif. Envoyer le dispositif 2 Ossur pour réparation ou maintenance.

Avertissement: ne jamais démonter ou retirer les couvercles du dispositif.

CONFORMITE

Testé par un laboratoire accrédité indépendant, le dispositif a été jugé conforme aux normes suivantes :
EN60601-1 : 2006 / A1 : 2013

EN60601-1-2:2015

CEI62133 2nde éd.

Norme ISO10328

Le dispositif a été testé selon la norme 1SO 10328 qui s’applique a 2millions de cycles de charge. La durée de vie
prévue dans le cadre d’une utilisation normale correspond a 2 millions de pas. Selon 'activité de I'utilisateur, cela
correspond a une durée d'utilisation comprise entre un et trois ans.

ISO 10328 - “P” - “m7kg *) /N

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser !

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

1SO 10328 - Etiquette

Catégorie Poids (kg) Poids (Ib) Texte de I'étiquette
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100—kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116—kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Utilisation Mise en charge Transport Stockage prolongé

Température -10°Ca45°C (14°F a 10°Ca40°C -25°Ca70°C (-13°Fa | 0°Ca45°C(32°Fa
P 113°F) 158°F) 113°F)

02 100% (avec 02100 % d’humidité | 10 a 100 % d’humidité | 10 & 90 % d’humidité

Humidité condensation) relative (sans relative (avec relative
condensation) condensation)

Pression 700 hPa 31060 hPa | 700 hPaa 1060 hPa | 700 hPaa 1060 hPa | 700 hPa 3 1060 hPa
atmosphérique

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Avertissements

Eviter d'utiliser ce dispositif & proximité ou au-dessus d’un autre équipement au risque d’entrainer son
dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif et I'autre équipement
pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

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

Ne pas utiliser des équipements de communication RF portables (notamment des périphériques comme des
cébles d’antenne et antennes externes) a moins de 30cm (12 po) de toute partie du dispositif, y compris les cibles
spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de ce dispositif risquent de se détériorer.

Précaution

Le dispositif peut étre sensible aux interférences électromagnétiques provenant de dispositifs de communication
RF portables et mobiles tels que des téléphones mobiles (cellulaires) ou d’autres équipements, méme si cet autre
équipement est conforme aux exigences d’émission CISPR.

Le PROPRIO FOOT® convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté lorsqu'il existe des risques
d'immersion dans l'eau ou tout autre fluide ou des risques d'exposition a des champs électriques et/ou
magnétiques élevés (par exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute puissance et relais de
transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitométres et scanners IRM).
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Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

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

Fluctuations de tension/émissions de CEI 61000-3-3 Conforme

scintillement

Informations sur la conformité de I'immunité électromagnétique

Essai d’immunité Norme Niveau de conformité
Décharge électrostatique IEC61000-4-2 Contact + & kv
8 q Air + 15 kV
I ) IEC61000-4-4 + 2 kV pour les lignes d’alimentation
Transitoire électrique rapide/rafale 1KV pour les lignes d'entrée/de sortie
IEC 61000-4-5 +1kV ligne(s) a ligne(s)

Surtension

+ 2 kV ligne(s) a la terre

Creux de tension

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
A0° 45°90° 135° 180 °, 225°, 270 ° et
315°

0% UT; 1 cycle et
70 % UT ; 25/30 cycles
Monophasé:a0°

Coupures de tension

IEC61000-4-11

0% UT ; 250/300 cycles

Puissance de la fréquence (50/60 Hz) du champ | IEC61000-4-8 30A/m
magnétique

IEC 61000-4-6 3V

. L . 0,15 MHz - 80 MHz
(I?ﬁ;tnl:rbsa';c;ns conduites induites par les 6V sur bandes ISM et amateur
P Entre 0,15 MHz et 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
IEC 61000-4-3 10V/m

Champs EM RF rayonnés

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
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Informations sur la conformité des communications sans fil RF

Fréquence d'essai | Bande (MHz) Service Modulation Niveau d'essai
(MHz) d'immunité (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulation d'impulsion |,
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 %"g;'at'o” dlimpulsion | g
710
745 704 - 787 Bande LTE 13,17 Modulation d'impulsion | 4
217 Hz
780
810
GSM 800/500, Modulation d'impulsion
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 12 o P 28
CDMA 850, Bande LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulation dimoulsion
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 21‘; ; atilo puisio 28
Bande LTE 1,3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulation d'impulsion
2450 2400 — 2570 RFID 2456, 217 s 28
Bande LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulation d'impulsion |
217 Hz
5785
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INFORMATIONS SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants:

Modele e e e }'y,pe et caractéristiques de Puissance rayonnée
requence efficace

Module WiFi FCC 2412-2462 MHz (intervalle de

Contient I'ID FCC: 5MHz, 11 canaux)
Modeéle : ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB

Canada

Contient le module

d'émetteur IC:

20266-WINC1500PB
Module Bluetooth 4.2 FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Modele : BMD-300 Contient I'ID FCC:

2AA9B04

Canada

Contient IC : 12208A-04

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

— 210-106799
&o

Etats-Unis-Federal Communications Commission (FCC)

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un appareil numérique de classe B, conformément

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

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

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

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

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

- S’adresser au revendeur ou un spécialiste en radio/TV pour obtenir de I'aide.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut
révoquer le droit d'utiliser I'équipement.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio.
Ce dispositif ne doit pas étre situé ou fonctionner au méme endroit que d’autres antennes ou émetteurs.

Canada - Industry Canada (IC)
Ce dispositif est conforme a la section RSS 210 d’Industry Canada.

Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :
1. ce dispositif ne doit pas causer d'interférences et
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2. ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris celles pouvant entrainer un fonctionnement
préjudiciable de ce dispositif.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio.

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

MISE AU REBUT

Tous les composants du dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
environnementales nationales respectives. Les utilisateurs doivent contacter leur bureau gouvernemental local
pour savoir comment ces éléments peuvent é&tre mis au rebut de maniére écologique.

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 autorisés par le fabricant.
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ESPANOL

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

d Manufacturer - YYYY

IP34

c @ 0086

Precaucién

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso a fin de obtener informacién de
seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no puede
presentar el dispositivo médico en si mismo.

Encender/Apagar

Pieza aplicada de tipo BF (IEC60601-1)

Radiacién electromagnética no ionizante

Fabricante y afio de fabricacién

Corriente continua

Consultar instrucciones de uso

Esta marca en el producto, el embalaje, los accesorios y la documentacién indica que el producto
contiene componentes electrénicos o baterias que no deben eliminarse como basura comun al final de
su vida util. Para evitar posibles dafios al medio ambiente o a la salud humana derivados de la
eliminacién incontrolada de residuos, se solicita a los usuarios que separe estos elementos de otros
tipos de residuos y los recicle de manera responsable para fomentar la reutilizacién sostenible de
recursos materiales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién del gobierno local para
obtener informacién sobre cémo se pueden eliminar o reciclar estos elementos de una manera
respetuosa con el medio ambiente.

Para proteger los recursos naturales y promover la reutilizacién de material, separe las baterias y los
componentes eléctricos de otro tipo de residuos y reciclelos a través de su sistema local de recogida
gratuita de piezas electrénicas.

Protegido contra objetos extrafios sélidos de 2,5mm de didmetro o mayores y contra salpicaduras
de agua.
Nimero de serie

Marca CE con nimero de identificacién de organismo notificado

Cédigo PIN de comunicacién inaldmbrica especifico del dispositivo
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DESCRIPCION DE SIMBOLOS EN EMBALAJE PRINCIPAL

Este lado hacia arriba.
Indica la posicién vertical correcta para el paquete de transporte.

Consultar instrucciones de uso
Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

Embalaje reciclable
Indica que el embalaje puede reciclarse.

Precaucién

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso a fin de obtener informacién de seguridad
importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no puede presentar el
dispositivo médico en si mismo.

Fragil; manejar con cuidado.
Indica un dispositivo médico que podria romperse o dafiarse si no se maneja con cuidado.
Mantener seco.
Indica que el dispositivo médico envasado debe protegerse de la humedad.
Esta marca en el producto, el embalaje, los accesorios y la documentacién indica que el producto

contiene componentes electrénicos o baterias que no deben eliminarse como basura comuin al final de
su vida util.




PROPRIO FOOT®

En el presente documento, el término “dispositivo” hace referencia al PROPRIO FOOT®. Asimismo, en el
documento se ofrece informacién importante sobre las indicaciones del uso y el manejo del dispositivo, y estd
destinado para técnicos protésicos cualificados y usuarios del dispositivo. Unicamente un profesional sanitario
cualificado y autorizado por Ossur que haya recibido la formacién correspondiente debe realizar el ajuste de este
dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (FIGURA 1)
El dispositivo es un tobillo protésico con microprocesador que se compone de los siguientes elementos:

. Conector del cargador

. Actuador

. Adaptador de pirdmide

. Botén de encendido

. Anillo LED indicador

. NUmero de serie de la unidad
7. Quillas de carbono

AU A WN =

El dispositivo aumenta la distancia del antepié al suelo en la fase de balanceo elevindola momentaneamente en el
medio de la fase. Esto ajusta el dngulo del tobillo a los diferentes tipos de terreno, ofreciendo la colocacién estable
del pie en superficies inclinadas. Los ajustes solo se producen en la fase de balanceo cuando el tobillo no soporta
carga.

INDICACIONES PARA EL USO

El dispositivo debe utilizarse exclusivamente en ajustes exoprotésicos de amputaciones del miembro inferior.
— Amputacién transtibial unilateral
— Amputacién transtibial bilateral
— Amputacién transfemoral unilateral

Nota: El uso del dispositivo por parte de pacientes con las siguientes condiciones estd sujeto a la evaluacién
individual y el ajuste avanzado realizado por un profesional de Ossur cualificado:
— Amputacién transfemoral bilateral
— Control del mufién limitado debido, por ejemplo, a pacientes con desarticulacién de cadera unilateral
y dismelias en el miembro inferior.

Nota: El usuario debe tener el suficiente control del mufién para soportar actividades con el dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

USO PREVISTO

El dispositivo es una prétesis no invasiva reutilizable, que ha sido disefiada para el uso de un solo paciente.
El dispositivo soporta niveles de impacto de bajo a moderado.

El peso maximo del usuario son 125kg (2751b).
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ESPECIFICACIONES (FIGURA 2)

Peso y altura de montaje del dispositivo:

Tamafios 22-24: 174mm (67s8") Peso: 1,3kg (2,91b) Tamarios 24, categoria 2.
Tamarnios 25-27: 180 mm (7'16”) Peso: 1,5kg (3,31b) Tamafios 27, categoria 5.
Tamarios 28-30: 188 mm (73%&") Peso: 1,6 kg (3,51b) Tamafios 30, categoria 8.

El rango de movimiento del tobillo del dispositivo es 33°.

SELECCION DE CATEGORIA

La tabla a continuacién define la seleccién de categoria en funcién del peso del usuario y el nivel de impacto.

Peso kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117125
Peso libras 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275
Nivel de impacto bajo 1 1 2 3 4 5 6 7
Nivel de impacto 1 2 3 4 5 6 7 8
moderado

EMBALAJE

El embalaje principal del dispositivo estd hecho de materiales reciclables: Polipropileno (PP 5) pléstico y espuma
de poliuretano.

El embalaje principal pesa 3.1kg/6.8 Ibs.

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

La aplicacién para mévil Ossur Logic requiere un dispositivo iOS de Apple soportado por el fabricante, por
ejemplo, un iPhone o iPad.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Advertencias

Los productos y componentes de Ossur estdn disefiados y probados de conformidad con las leyes oficiales
aplicables o, en su defecto, una normativa definida interna. La compatibilidad y el cumplimiento de estas
normativas solo se garantiza si los productos de Ossur se utilizan con los componentes recomendados. Consulte
los componentes del dispositivo recomendados en el catdlogo de Ossur.

Interrumpa el uso del dispositivo inmediatamente si detecta un movimiento inusual o un desgaste del producto
y conslltelo con un profesional sanitario.

Si se producen dafios, un mal funcionamiento, cambios en la alineacién o una pérdida funcional, el usuario debe
detener el uso del dispositivo inmediatamente y acudir al profesional sanitario.

El manejo o el ajuste inadecuados del dispositivo puede ocasionar el mal funcionamiento.

El dispositivo funciona con baterfas. En el caso de falta o agotamiento de energfa, el dispositivo puede fallar y el
usuario corre el riesgo de caer.

Escuche las sefiales de advertencia sonoras. Prestar atencién a las sefiales sonoras emitidas por el dispositivo es
decisivo para el funcionamiento seguro del mismo. Tome las medidas proporcionadas en este documento,
especificamente en la seccién “Informacién adicional del dispositivo”.
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El dispositivo ha sido disefiado y probado en base al uso de un solo paciente. NO lo use para varios pacientes.

Siga las regulaciones u ordenanza locales para la eliminacién adecuada del dispositivo, los accesorios y el
embalaje.

Precauciones

El dispositivo no es apto para actividades de alto impacto, deportes, carga excesiva y uso de alto rendimiento.

No lleve botas ni zapatos que restrinjan el movimiento del drea del tobillo (p. ej.: debido a la altura o la rigidez del
material). La restriccién de movimiento del tobillo afectard al funcionamiento del dispositivo.

Evite los impactos al panel de la interfaz de las partes frontal y posterior del dispositivo.

La exposicién prolongada a temperaturas por debajo de 0°C (32°F) puede evitar que el tobillo se mueva segtin lo
esperado.

No esterilice el dispositivo.

No exponga el dispositivo a entornos que contengan mezclas anestésicas inflamables.

Evite los impactos y vibraciones mecdnicos excesivos.

Tenga cuidado de no pillarse los dedos en la parte posterior del dispositivo cuando esté en funcionamiento.

No inserte cufias entre las quillas de carbono, puesto que esto puede ocasionar el fallo prematuro de las quillas de
carbono.

Resistente a condiciones climaticas adversas

Un dispositivo resistente a condiciones climdticas adversas puede utilizarse en un entorno mojado o hiimedo,
pero no puede sumergirse. Las salpicaduras de agua contra la estructura desde cualquier direccién no causard
dafios al dispositivo.

Sin embargo, debe secarse completamente tras el contacto con agua dulce. El agua dulce incluye el agua corriente
del grifo. y excluye el agua salada y con cloro. Es necesario usar componentes resistentes a condiciones climédticas
adversas con el dispositivo para que sea un sistema con estas condiciones.

Precauciones:

No sumerja el dispositivo. No exponga ni sumerja el dispositivo en agua dulce, salada, clorada ni otros liquidos,
aparte de agua dulce.

No exponer el dispositivo a chorros de agua a presién.

No utilizar el dispositivo como una prétesis para ducha.

En caso de exponer el dispositivo o producirse alguna de las situaciones anteriores, enviarlo a Ossur con la
méxima antelacién.

Nota: La condicién de resistencia a condiciones climdticas la intemperie solo se logra usando los adaptadores de
titanio de Ossur. No pueden utilizarse otros adaptadores o tornillos. La instalacién del adaptador y el ajuste de los
tornillos debe realizarse segtin las instrucciones proporcionados en los documentos proporcionados
correspondientes.
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ACTIVIDADES COMPATIBLES

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

Nota: El dispositivo solo se mueve durante la fase de balanceo sin estar sometido a carga. Una carga excesiva en
la fase de balanceo, ocasionada por una duracién corta de dicha fase (inferior a 0,4 segundos), calzado pesado,
interrupcién del ciclo de balanceo o contacto del zapato con el suelo, puede producir un movimiento incompleto.

El dispositivo estd equipado con un mecanismo de seguridad para detener el movimiento en caso de no poder
moverse a la posicién deseada.

Caminar sobre suelo llano
« Cuando se camina sobre suelo llano con una velocidad superior a los 1,5km/h (0,9 mph), el dispositivo elevard
la parte delantera del pie en la fase de balanceo para proporcionar mayor distancia al suelo y reducir el riesgo
de tropiezos.
« Este movimiento solo se produce después de los dos primeros pasos protésicos y en cada paso protésico
posterior.

Nota: La circunduccién o cualquier movimiento lateral anormal puede interrumpir la iniciacién de la dorsiflexién
durante la fase de balanceo.

Pendiente — Subida
Advertencia: La subida o bajada de pendientes de mds de 15° pueden activar la funcién de respuesta ante
escaleras, ocasionando una alineacién inesperada del dispositivo.
« El dispositivo elevard gradualmente la parte delantera del pie para adaptarse al dngulo de la pendiente.
« Durante la fase de balanceo, el dispositivo elevard la parte delantera del pie para proporcionar una distancia al
suelo gradual y, en consecuencia, reducir el riesgo de tropiezos.
« No es necesario que el usuario comience el ascenso con una pierna concreta.

Pendiente — Bajada
« El dispositivo descenderd gradualmente la parte delantera del pie para adaptarse al dngulo de la pendiente.
« No es necesario que el usuario comience el descenso con una pierna concreta.

Subir escaleras
- El dispositivo elevard la parte delantera del pie durante la subida de escaleras.
« Iniciar la subida con la pierna sana permitird la adaptacién a la escalera después del primer paso protésico.
« Iniciar la subida con la pierna protésica permitird la adaptacién a la escalera después del segundo paso
protésico.
« Al terminar la subida de las escaleras y pasar al suelo llano, el dispositivo se adaptard al mismo tras el primer
paso.

Nota: El usuario debe informar al profesional sanitario si siente una presién anormal en el encaje durante la
ambulacién en las escaleras. La respuesta ante escaleras puede modificarse usando la aplicacién para méviles
Ossur Logic (consulte la seccién “Software provisto con el producto”) para minimizar presiones del encaje.

Bajar escaleras
« El usuario debe ser consciente de que el dispositivo elevard la parte delantera del pie durante la bajada de
escaleras.
« El usuario debe colocar todo el pie en el peldafio. Esto permitird una bajada mds estable en comparacién con
los sistemas de tobillo sin microprocesador.
« En la bajada, la adaptacién a escaleras se produce después del segundo paso protésico.
« Al llegar al final de las escaleras, el dispositivo se adaptard al suelo llano después del primer paso.
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Nota: El usuario debe informar al profesional sanitario si siente una presién anormal en el encaje durante la
ambulacién en las escaleras. La respuesta ante escaleras puede modificarse usando la aplicacién para méviles
Ossur Logic (consulte la seccién “Software provisto con el producto”) para minimizar presiones del encaje.

Sentarse
« Use la aplicacién para méviles Ossur Logic mobile para configurar la funcién Modo relax (consulte la seccién
“Software provisto con el producto”).
« El Modo relax baja completamente la parte delantera del pie, mejorando la simetria corporal con la pierna sana
al sentarse.
« Toque el suelo con el pie en el Modo relax para invertir el dispositivo a un estado neutro.
« El Modo relax estd desactivado de forma predeterminada.

Salida de silla

« La funcién del Modo de salida de silla puede configurarse usando la aplicacién para méviles Ossur Logic
(consulte la seccién “Software provisto con el producto”).

« Con el Modo de salida de silla habilitado, al salir del Modo relax el dispositivo pasard automdticamente al
Modo de salida de silla. El dispositivo elevard la parte delantera del pie, permitiendo al usuario llevar la pierna
mds atrds para una transicién mds controlada de sentado a de pie. El dispositivo volverd al estado neutro
después del primer paso.

«+ Con el Modo de salida de silla habilitado, al flexionar la rodilla y colocar el pie debajo de la silla el 4ngulo del
tobillo se ajustard.

+ Toque el suelo con el pie en el Modo relax o el Modo de salida de silla para invertir el dispositivo a un estado
neutro.

Nota: Con el Modo de salida de silla habilitado, pero el Modo relax deshabilitado, el usuario debe extender la
pierna en primer lugar para entrar en el Modo de salida de silla.

Posicién de pie/parado
- El dispositivo funciona como un pie de almacenamiento y retorno de energia normal mientras estd de pie.
« Al flexionar la cadera y colocar el dispositivo en frente del pie sano se activard el Modo relax, bajando la parte
delantera del pie al estar de pie.
« Al extender la cadera desde la posicién flexionada, el tobillo vuelve al estado neutro.

Arrodillarse
« Arrodillarse activard el Modo relax. Tanto la rodilla como la rétula descansardn en una posicién menos tensa

con una menor flexién de la rodilla.

Conducir
« Antes de conducir, apague el dispositivo o establézcalo en Espera en la aplicacién para méviles Ossur Logic
(consulte la seccién “Software provisto con el producto”).

Advertencia: tenga cuidado al usar el dispositivo con un vehiculo a motor. Un movimiento no intencionado del
tobillo puede interferir con la funcién del pedal del acelerador o el freno.

POTENCIA

El dispositivo incluye una bateria de iones de litio de 2900 mAh /20,88 Wh.

Advertencias:

— Las temperaturas por debajo de -10°C (14°F) o por encima de 45°C (113 °F) afectardn al rendimiento de la
baterfa. Esto puede dar lugar a advertencias de la bateria o impedir que el dispositivo se mueva segtn lo
esperado.

— El uso de una fuente de alimentacién dafiada puede provocar descargas eléctricas.

— En caso de pérdida inesperada de energfa, el dispositivo dejard de moverse y funcionar como un pie
mecdnico, dando lugar a una alineacién del tobillo incorrecta.
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Nota: Use tnicamente la fuente de alimentacién provista con el dispositivo; en caso contrario se anulard la
garantia del dispositivo.
El dispositivo se entrega con la siguiente fuente de alimentacién:

Fabricante: FRIWO
N.° de modelo: FW8030M/24
Entrada: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Salida: 24V CC,1,25A
CARGANDO

Advertencias:
— No utilice el dispositivo cuando se esté cargando la baterfa.
— Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacién antes de su colocacién.

El dispositivo puede cargarse apagado o encendido.
« Enchufe el conector de alimentacién CC en el conector de carga en la parte posterior del dispositivo y enchufe

el cargador en la pared.
El anillo LED indicador en la parte frontal del dispositivo indicard que el dispositivo se estd cargando y cudndo

esté completamente cargado.
EL anillo LED indicador parpadeando en verde hasta la tltima posicién en direccién de las agujas del reloj

muestra que se encuentra en proceso de carga.
El anillo LED indicador muestra el nivel de carga de bateria mediante un ndmero en aumento de luces verdes

estables (consulte la seccién “Estado de la bateria”).
La carga del 90 % de la bateria tarda aproximadamente 3,5 horas. La carga completa (100 %) tarda

aproximadamente 4 horas.

Un dispositivo totalmente cargado puede utilizarse de 18 a 36 horas, en funcién del uso.

El dispositivo no puede sobrecargarse.

La carga de baterfa de totalmente vacia a totalmente cargada consume 57,9 VAh a 230V CA / 50 Hz y 49,3 VAh a
110V CA / 60 Hz..

Nota:
— Tras la desconexién del conector de fuente de alimentacién de CC, el dispositivo se encenderd y estard listo
para su operacién.
— Cargue el dispositivo a diario para asegurar un rendimiento éptimo.
— Desconecte la fuente de alimentacién de la toma de corriente para ahorrar energfa cuando no se use.

ESTADO DE LA BATERIA

Advertencias:
— El dispositivo vuelve a la dltima posicién de alineacién del tobillo preestablecida y deja de moverse cuando
la baterfa estd demasiado baja. Emitird una sefial de advertencia.
— Sioye una sefial de advertencia, camine con precaucién.

« Pulse el botén de encendido una vez para mostrar la carga de la baterfa.
« El anillo LED indicador se iluminard en sentido de las agujas del reloj mostrando el nivel de carga de baterfa.
« El nimero de luces del anillo LED indicador muestra el nivel de carga de la bateria, como en la tabla

a continuacién:



Aspecto del anillo LED indicador  Nivel de carga de la bateria

0 % a 15 % de nivel de carga de baterfa
Parpadea en amarillo y emite 3 pitidos

16% a 29% de nivel de carga de baterfa

30% a 39% de nivel de carga de bateria

40% a 49% de nivel de carga de bateria

50% a 59% de nivel de carga de baterfa

60% a 69% de nivel de carga de baterfa

70% a 79% de nivel de carga de bateria

80% a 89% de nivel de carga de bateria

90% a 94% de nivel de carga de baterfa

Completamente cargada
95% a 100% de nivel de carga de bateria

o800 0Q0C0OC

ENCENDIDO Y APAGADO
Para encender el dispositivo:
+ Mantenga el botén de encendido pulsado durante mds de 2 segundos.
« El dispositivo emite 3 tonos ascendentes.
« Se iniciard la secuencia de puesta en marcha, que se muestra en el anillo LED indicador mediante un patrén
verde que gira en sentido de las agujas del reloj desde la parte superior.

« A continuacién, parpadeard una sola luz verde en la parte superior del anillo LED indicador para mostrar que el

dispositivo estd operativo y listo para su uso.
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Para apagar el dispositivo:
« Mantenga el botén de encendido pulsado durante mds de 2 segundos.
« El dispositivo emite 3 tonos descendentes y se apaga.

ALINEACION DEL TOBILLO

El dispositivo puede ajustarse a alturas del tal6n variables, optimizando la alineacién del tobillo. Esto asegura la
correcta alineacién de la prétesis, que es fundamental para el funcionamiento éptimo.

Nota:
— El rango de ajuste de la altura del talén es 0-50 mm (2") para un dispositivo de tamafio 27 y categoria 5.
— Asegurese de que el calzado seleccionado permite el movimiento libre del tobillo.
— Permanezca atento a las indicaciones sonoras.

ALINEACION DEL TOBILLO SIN LLEVAR PROTESIS

La alineacién del tobillo se lleva a cabo sin que el usuario lleve el dispositivo.

. Coloque el dispositivo con un calzado adecuado y asegure el movimiento libre del tobillo.

2. Coloque el dispositivo en una superficie plana; asegtirese de que el dispositivo estd totalmente cargado
y encendido.

3. Inicie la alineacién del tobillo presionando el botén rdpidamente dos veces seguidas.

4. Instalacién confirmada: el dispositivo emitird un pitido y se iluminard un solo LED blanco en el anillo LED
indicador.

—_

5. Alineacién del tobillo en progreso: El anillo LED indicador se iluminard en blanco en sentido de las agujas del
reloj.

&

6. El actuador pondrd la prétesis en posicién vertical.

Alineacidn del tobillo completada: si es correcta, el dispositivo emitird un tono sonoro ascendente y el anillo LED
indicador parpadeard en blanco.

&

Fallo de alineacién del tobillo: si no es correcta, el anillo LED indicador parpadeard en amarillo para indicar que
debe repetirse el proceso.

&

Nota: Si la altura del talén supera los 50mm (2"), el dispositivo emitird una sefial sonora y no se ajustard a la
altura. El usuario debe entonces cambiar el calzado a una altura de talén inferior a 50mm (2") y repetir el ajuste.

ALINEACION DEL TOBILLO LLEVANDO PROTESIS
Después de cambiar el calzado, el usuario puede realizar la alineacién del tobillo mientras lleva la prétesis.

Nota: El usuario siempre debe realizar |a alineacién del tobillo cuando se cambie el calzado o vaya descalzo.

72



1. El usuario debe estar sentado.

2. Asegurese de que el dispositivo se coloca plano con el talén y la parte delantera del pie apoyados en el suelo.
3. Aseglirese de que el dispositivo estd totalmente cargado y encendido.

4. Inicie la alineacién del tobillo pulsando el botén répidamente dos veces consecutivas.

5. Instalacién confirmada: el dispositivo emitird un pitido y se iluminard un solo LED blanco.

6. Espere por un segundo pitido y levante el dispositivo del suelo para permitir la adaptacién del tobillo.
7. Se iniciard la alineacién del tobillo como se describe en el paso 5 anterior.

Los usuarios deben omitir la seccién “Configuracién inicial”. Estas instrucciones solo son para el profesional
sanitario. El usuario no debe realizar estos ajustes.

CONFIGURACION INICIAL

La configuracién inicial del dispositivo consiste en cuatro pasos, que se describen en las siguientes secciones.
Realice los pasos en el siguiente orden:

1. Alineacién de banco, incluida la alineacién del tobillo.

2. Alineacién dindmica

3. Ajuste automdtico

4. Configuracién avanzada

Después de encender el dispositivo, dos luces naranjas en el anillo LED indican que se requiere la configuracién.

Una luz naranja en el lado derecho del anillo LED indica que se requiere el ajuste automético.

Una luz naranja en el lado izquierdo del anillo LED indica que se requiere la alineacién del tobillo.

Después de realizar estas actividades con éxito, las luces naranjas se apagardn y desaparecerdn del anillo LED
indicador.

Advertencias:
— El dispositivo no funcionard de forma correcta si no se llevan a cabo de forma correcta el ajuste automdtico
y la alineacién del tobillo.
— El usuario debe usar una barandilla cuando baje escaleras o rampas durante el ajuste inicial.

ALINEACION DE BANCO (FIGURA 3)

Precaucién: use siempre el dispositivo con la funda cosmética de pie recomendada y un calcetin Spectra Sock para
asegurar que el dispositivo funciona correctamente. Coloque el calcetin de modo que no interfiera con el
movimiento del tobillo.

1. Ajuste el dispositivo con la funda cosmética de pie seleccionada, el calcetin Spectra y el zapato.
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. Encienda el dispositivo.

. Adapte el calzado elegido realizando la alineacién del tobillo (ver més arriba).

. Establezca la altura correcta del sistema protésico con los componentes adecuados.

. Introduzca dngulos de encaje adecuados; flexion/extensién y abduccién/aduccién mediante los tornillos de
fijacién del adaptador.

. Divida la longitud de la funda cosmética en 3 partes iguales (como se indica a continuacién).

La linea de referencia de alineacién debe converger en la unién de las partes posterior y media del pie, como se

muestra a continuacién.

v A WN

~N o

ALINEACION DINAMICA
El talén almacena energfa tras el contacto inicial, liberdndola lentamente en la fase media de apoyo.

La accién de tal6n a antepié puede verse influenciada por la colocacién anterior/posterior del dispositivo.

Nota: Alinee el dispositivo para minimizar el movimiento medial-lateral durante la fase de balanceo. El
movimiento lateral de la circunduccién o cualquier movimiento lateral de |a fase de balanceo anormal puede
afectar a la iniciacién de la dorsiflexién durante la fase de balanceo.

Nota: No use la alineacién manual del tobillo de la aplicacién para méviles Ossur Logic (consulte la seccién
“Software provisto con el producto”) para ajustar la flexion/extensién. Realice ajustes mediante los tornillos de
fijacién del adaptador.

RIGIDEZ DEL TALON

Talén demasiado blando

Sintomas

El dispositivo se coloca en posicién plana demasiado pronto (el usuario siente que se hunde en un agujero).
Se requiere energfa adicional para subir la parte delantera del pie.

El antepié se sentird demasiado rigido.

La rodilla puede hiperextenderse.

Acciones

Desplace el encaje de forma anterior.

Considere el cambio de las quillas del dispositivo a una categoria mayor.

Talén demasiado duro

Sintomas

Movimiento de talén a antepié répido.

El usuario tiene poco control de la prétesis.

El antepié se siente demasiado rigido (retorno de energia minimo).

La rodilla puede volverse inestable.

Acciones

Desplace el encaje de forma posterior.

Considere el cambio de las quillas del dispositivo a una categorfa inferior.

AJUSTE AUTOMATICO
Realice el ajuste automitico durante el ajuste inicial para calibrar el dispositivo a la marcha individual del usuario.

Durante el ajuste automdtico, el dispositivo reconoce los pardmetros de la marcha especifica del usuario, lo que
permite la deteccién precisa y consistente del terreno. Para completar el ajuste automdtico, el usuario debe
completar 15 pasos caminando sobre suelo llano, preferentemente de forma consecutiva sin interrupciones.

Nota:
— Aseglrese de que el usuario tiene acceso a una pasarela lo suficientemente larga para completar al menos
15 pasos adecuados sin interrupcién y a una velocidad constante de su eleccién. Si el ajuste automdtico no
se completa al cabo de 15 pasos, siga hasta que se realice correctamente.
— Asegurese de que la superficie de la pasarela es completamente llana. Se recomienda realizar el ajuste
automdtico en una superficie interior. El usuario debe caminar en linea recta y evitar giros o semicirculos.
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— Sila pasarela no es lo suficientemente larga para completar 15 pasos, pida al usuario que pare y de la vuelta
para seguir caminando en linea recta. Esto aumentard el nimero de pasos necesarios.
— El dispositivo no elevard la parte delantera del pie durante el procedimiento de ajuste automdtico.

1. Pida al usuario que permanezca de pie y parado.

2. Habilite el ajuste automdtico mediante la aplicacién para méviles Ossur Logic (consulte la seccién “Software
provisto con el producto”).

3. Para confirmar que se ha iniciado el ajuste automdtico, se encenderd una sola luz blanca en el anillo LED

indicador.

N

. Pida al usuario que camine sobre suelo llano a una velocidad de marcha constante de su eleccién. El anillo LED
indicador se iluminard en blanco en direccién a las agujas del reloj para mostrar que se ha realizado el registro
de pasos correcto.

. El anillo LED indicador se iluminard en blanco y se apagard durante un instante antes de mostrar el resultado
del proceso de ajuste automatico.

wv

Ajuste automdtico completado: si se realiza con éxito, se emitird una secuencia sonora ascendente de 3 tonos y el
anillo LED indicador parpadeard en blanco.

Ajuste automdtico fallido: si no se realiza con éxito, el anillo LED indicador parpadeard en amarillo para indicar
que debe repetirse el proceso. Consulte la subseccién de “Solucion de problemas” a continuacién.

Resolucién de problemas
Si el ajuste automdtico no se realiza con éxito:
« Aseglirese de que la alineacién es correcta.
« Asegurese de que no hay desviaciones de la marcha obvias, como una circunduccién o rotacién significativas,
puesto que esto puede impedir el ajuste automadtico correcto.
- Aseglrese de que el usuario camina a una velocidad constante.
« Aseglrese de que el usuario no camina haciendo semicirculos o giros.

Nota: El dispositivo no funcionard de forma normal hasta que se confirme el ajuste automdtico correcto.
Nota: Debe repetirse el ajuste automdtico siguiendo los cambios en |a alineacién.

CONFIGURACION AVANZADA

La adaptacién a escaleras y rampas puede ajustarse mediante la aplicacién para méviles Ossur Logic (consulte la
seccién “Software provisto con el producto”). Consulte las instrucciones incluidas en la aplicacién para la
configuracién de estos ajustes avanzados y otras preferencias del usuario.
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INFORMACION DEL DISPOSITIVO ADICIONAL

Pantalla Indicaciones
indicadora de audio Estado del dispositivo
Normal
Ninguna Una luz verde intermitente.

El dispositivo estd encendido y operativo.

Baterfa baja
3 pitidos Una luz amarilla intermitente.
La bateria estd por debajo del 15 % de carga. Se ha reducido la funcionalidad.

Error

Una luz roja intermitente.

El dispositivo ha registrado un error y debe reiniciarse. Si el error persiste, el
dispositivo debe enviarse a Ossur para servicio técnico.

Ninguna

Error critico

Anillo LED indicador parpadeando en rojo.

El dispositivo est4 defectuoso y no funciona. El dispositivo debe enviarse a Ossur
para servicio técnico.

10 pitidos

onexién
2 tonos ascendentes  Luz azul girando en el sentido de las agujas del reloj.
Establecimiento de conexién con la aplicacién para moéviles Ossur Logic.

Sin indicaciones 2 tonos Desconexién
visuales. descendentes Desconexién de la aplicacién para méviles Ossur Logic.
Conectado

Una luz azul intermitente.
El dispositivo estd encendido, operativo y conectado a la aplicacién para méviles
Ossur Logic.

Ninguna

SOFTWARE PROVISTO CON EL PRODUCTO

La aplicacién para méviles Ossur Logic puede descargarse en la Apple App Store y tanto el usuario como el

profesional pueden usarla para conectar el dispositivo acceder a funciones relevantes de ajuste y funcionamiento.

MANTENIMIENTO

El usuario debe inspeccionar el dispositivo de forma periédica para comprobar la integridad del hardware
y consultar con el profesional sanitario en caso de observar alguna degradacién.

LIMPIEZA
Limpie el dispositivo con un pafio suave. Humedezca el pafio con jabén suave o una solucién de alcohol
isopropilo al 30 %.

Pueden quedar residuos atrapados entre las quillas y causar ruidos o el desgaste prematuro. Retire los residuos
o el polvo sin usar aire comprimido.

Advertencia: No intente abrir el dispositivo. Para reparaciones o servicio técnico, envie el dispositivo a Ossur.

Advertencia: Nunca desmonte el dispositivo ni retire sus cubiertas.
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CUMPLIMIENTO NORMATIVO

El dispositivo se ha probado por un laboratorio independiente acreditado y se ha confirmado su cumplimiento
con:

EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2a ed.

Norma ISO10328

El dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 1SO 10328 para dos millones de ciclos de carga. La
duracién de vida util esperada en condiciones de uso normal son dos millones de pasos. En funcién de la
actividad del usuario, esto se corresponde con una duracién de uso de uno a tres afios.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ¥) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.
Para condiciones especificas y limitaciones de so,

A consulte las instrucciones escritas del fabricante
sobre el uso previsto.

Niveles de prueba

1SO 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (kg) Peso (libras) Texto de etiqueta
1 52 115 1SO 10328-P3-52—-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 38 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 I1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Almacenamiento

Uso Carga Envio prolongado
Temperatura -10°Cto 45°C 10°C to 40°C -25°Cto 70°C 0°Cto 45°C
P (14°F to 113°F) (-13°F to 158°F) (32°F to 113°F)
0% -100 % 0% -100 % de 10 % - 100 % de 10 % - 90 %
Humedad (con condensacién) humedad relativa humedad relativa de humedad relativa

(sin condensacién)

(con condensacién)

Presién atmosférica

700hPa to 1060hPa

700hPa to 1060hPa

700hPa to 1060hPa

700hPa to 1060hPa
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Advertencias

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

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de
este equipo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del equipo, provocando un funcionamiento incorrecto.

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

Precaucién

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

El PROPRIO FOOT® es adecuado para su uso en cualquier entorno, excepto donde se pueda producir la inmersién
en agua o cualquier otro liquido, ademds de la exposicién a campos altamente eléctricos o magnéticos (por
ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores de radio o TV de alta potencia, equipos quirirgicos de RF,
escdneres de IRM y TAC).

Informacién de cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Norma Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas y radiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A

Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién | IEC61000-3-3 En cumplimiento
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Informacién de limiento de i

P

idad electromagnética

Prueba de inmunidad Norma Nivel de cumplimiento
- Contacto de +8 kV
Descarga electrostdtica IEC61000-4-2 Aire de £15 kV
+2 kV para lineas de alimentacién
Sobretensiones transitorias/réfagas IEC61000-4-4 de energfa eléctrica
+1 kV para lineas de entrada/salida
Picos de sobretension IEC 61000-4-5 #1 kvlinea(s) a linea(s)

+2 kV linea(s) a tierra

Caidas de tensién

IEC61000-4-11

0 % UT; medio ciclo
A 0°, 45° 90° 135°, 180°, 225°, 270°
y 315°

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

Interrupciones de tensién

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frecuencia de alimentacién 30A/m

(50/60 Hz) IEC61000-4-8
3V

. . . . 0,15 MHz - 80 MHz
S:r:u?:g:réis conducidas inducidas por IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM y amateur
P Entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz
10V/m

Campos EM de RF originados por radiacién IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
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RF Wireless Communications Compliance Information

Frecuencia de Banda Servicio Modulacién Nivel de prueba de
prueba (MHz) (MHz) inmunidad (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulacién de pulso 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 %"gzlac"’” de pulso 28
710
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 Modulacién de pulso 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulacién de pulso
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 12 o P 28
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulacién de pul
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 21‘; ; acion de pulso 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, Modulacién de pulso
2450 2400 — 2570 RFID 2450, 217 s 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacion de pulso 9
217 Hz
5785
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BINFORMACION REGULADA DE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

20266-WINC1500PB

Modelo Certificados regulatorios Caracteristicas de frecuencia y tipo | Potencia radiada aparente
Médulo de WiFi FCC 2412-2462 MHz (intervalo
Contiene Id. de FCC: 5MHz, 11 canales)
Modelo: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canadd
Contiene el médulo IC de
transmisor:

Médulo Bluetooth 4,2 FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Modelo: BMD-300 Contiene Id. de FCC:

2AA9B04

Canadd

Contiene IC: 12208A-04

Japén
Contiene transmisor con
niimero de certificado

— 210-106799
i IEI

Comisién federal de comunicaciones (FCC) de EE. UU.
Este equipo ha sido probado y se ha verificado el cumplimiento de los |imites de un dispositivo digital de clase

B de conformidad con la Parte 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 interferencia perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no existe ninguna garantia de
que dichas interferencias no se den en una instalacién particular.

Si este equipo causa interferencia perjudicial 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 a un técnico de radio y TV con experiencia.

Cualquier cambio o modificacién no aprobado expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria
anular la 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 dos condiciones:
1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales y
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2. este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluida aquella que pueda causar el
funcionamiento no deseado del dispositivo.

Precaucién: Exposicién a radiaciones de radiofrecuencia.

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

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de acuerdo con las normas relativas

a medioambiente respectivas nacionales. Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién del gobierno
local para obtener informacién sobre cémo se pueden eliminar estos elementos de una manera respetuosa con el
medio ambiente.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda el uso del dispositivo tinicamente bajo las condiciones especificadas y para los fines
previstos. El dispositivo se debe mantener de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de uso. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por el uso de combinaciones de componentes que no haya
autorizado.
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ITALIANO

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

@ @ 0086

Attenzione Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per |'uso per importanti
informazioni sulla sicurezza, quali avvertenze che, per una serie di ragioni, non & possibile indicare sul
dispositivo medico stesso.

ON/OFF

Parte interessata tipo BF (IEC60601-1)

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Produttore e anno di produzione

Corrente continua

Consultare le istruzioni per |'uso

Questo contrassegno su prodotto, confezione, accessori o recensione indica che il prodotto contiene
componenti elettronici e/o batterie che non devono essere smaltiti nei normali rifiuti al termine della
durata utile. Per evitare possibili danni all'ambiente o alla salute dell'uomo dallo smaltimento
incontrollato dei rifiuti, gli utenti sono tenuti a separare i suddetti articoli da altro tipo di rifiuti e
riciclarli in modo responsabile per supportare il riutilizzo sostenibile delle risorse materiali. Gli utenti
devono contattare |'ufficio governativo locale per informazioni sulle modalita di riciclo o smaltimento
dei suddetti articoli seguendo una procedura rispettosa dell'ambiente.

Al fine di tutelare le risorse naturali e promuovere il riutilizzo dei materiali, separare batterie e
componenti elettronici da altro tipo di rifiuti e riciclarli attraverso il sistema locale gratuito di
restituzione parti elettroniche.

Protetto da corpi estranei solidi di un diametro minimo di 2,5mm e protetto da spruzzi d'acqua.

Numero di serie

Marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato

Codice PIN della comunicazione wireless specifica del dispositivo
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DESCRIZIONE DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE PRINCIPALE

A

AN
T

H
3
A
kd

Alto.
Indica la corretta posizione verso |'alto della confezione per il trasporto.

Consultare le istruzioni per |'uso
Indica la necessita per |'utente di consultare le istruzioni per l'uso.

Fragile, maneggiare con cura
Indica un dispositivo medico che pud essere rotto o danneggiato se non maneggiato con cura.

Confezione riciclabile
Indica che & possibile riciclare la confezione.

Attenzione

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per l'uso per importanti informazioni sulla
sicurezza, quali avvertenze che, per una serie di ragioni, non & possibile indicare sul dispositivo medico
stesso.

Mantenere asciutto.
Indica che il dispositivo medico nella confezione deve essere protetto dall'umidita.

Questo contrassegno su prodotto, confezione, accessori o recensione indica che il prodotto contiene
componenti elettronici e/o batterie che non devono essere smaltiti tra i normali rifiuti al termine della
durata utile.
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PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® & denominato "il dispositivo" nel presente documento. Il presente documento contiene
informazioni importanti riguardanti le indicazioni d'uso e la gestione del dispositivo. E destinato ad un tecnico
ortopedico e all'utente del dispositivo. Il dispositivo pud essere applicato solo da un tecnico ortopedico
autorizzato da Ossur che abbia completato la relativa formazione.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (FIGURA 1)
Il dispositivo & un sistema protesico per caviglia e piede con microprocessore che consiste nei seguenti
componenti:

1. Connettore di carica

2. Attuatore
. Adattatore a piramide
. Pulsante di accensione
. Anello indicatore LED
. Numero di serie unita
. Lame in carbonio

GO U AW

Il dispositivo aumenta la distanza dalla punta nella fase di oscillazione sollevando momentaneamente I'avampiede
nell'oscillazione intermedia. Regola |'angolo della caviglia in base alla variazione del terreno, offrendo un
posizionamento stabile del piede su superfici inclinate. Le regolazioni si verificano solo nella fase di oscillazione
quando la caviglia non & sotto carico.

INDICAZIONI D'USO

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente per l'installazione di esoprotesi in soggetti con amputazioni
degli arti inferiori.

— Amputazione transtibiale unilaterale

— Amputazione transtibiale bilaterale

— Amputazione transfemorale unilaterale

Nota: |'utilizzo del dispositivo da parte di pazienti caratterizzati dalle seguenti condizioni & soggetto a valutazione
caso per caso e ad applicazione avanzata da parte di un tecnico ortopedico qualificato Ossur:
— Amputazione transfemorale bilaterale
— Controllo residuo degli arti inferiori limitato, a causa, ad es., di pazienti affetti da disarticolazione unilaterale
dell'anca e dismelia delle estremita

Nota: 'utente deve avere sufficiente controllo degli arti inferiori rimanenti per supportare le attivita del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna Nota.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & una protesi non invasiva, riutilizzabile, progettata per I'uso da parte di un singolo paziente.

Il dispositivo supporta livelli di impatto da basso a moderato.

Il peso massimo dell'utente & pari a 125kg (275 libbre).
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SPECIFICHE (FIGURA 2)

Altezza e peso struttura del dispositivo:

Misura 22-24: 174 mm (674 pollici) Peso: 1,3kg (2,9 libbre) Misura 24, categoria 2.
Misura 25-27: 180 mm (716 pollici) Peso: 1,5kg (3,3 libbre) Misura 27, categoria 5.
Misura 28-30: 188 mm (7% pollici) Peso: 1,6 kg (3,5 libbre) Misura 30, categoria 8.

L'ampiezza del movimento della caviglia del dispositivo & pari a 33°.

SELEZIONE CATEGORIA

La tabella sottostante definisce la selezione della categoria come una funzione del peso dell'utente e del livello
di impatto.

Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Peso (libbre) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Livello di impatto basso 1 1 2 3 4 5 6 7

Livello di impatto medio 1 2 3 4 5 6 7 8
CONFEZIONE

La confezione principale del dispositivo & realizzata con materiali riciclabili: plastica di polipropilene (PP 5)
e schiuma poliuretanica.

Peso confezione principale: 3.1kg/6.8 libbre

DISPOSITIVI RICHIESTI

L'app per dispositivi mobili Ossur Logic richiede un dispositivo iOS Apple supportato dal produttore, ad es. un
iPhone o un iPad.

ISTRUZIONI SULLA SICUREZZA

Avvertenze
| prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati secondo gli standard ufficiali applicabili o secondo uno
standard definito internamente nel caso in cui non si applicano standard ufficiali. La compatibilita e la conformita

con tali standard vengono raggiunte solo se i prodotti Ossur sono utilizzati con altri componenti Ossur consigliati.

Consultare il catalogo Ossur per i componenti del dispositivo consigliati.

Interrompere immediatamente l'uso del dispositivo in caso di movimento insolito o rilevata usura del prodotto
e consultare un tecnico ortopedico.

In caso di danneggiamento, malfunzionamento, alterazioni dell'allineamento o perdita funzionale, |'utente deve
interrompere immediatamente |'uso del dispositivo e restituirlo al proprio tecnico ortopedico.

La gestione e/o la regolazione improprie del dispositivo potrebbero comportare malfunzionamenti.

Il dispositivo & azionato a batteria. | casi di guasto o esaurimento dell'alimentazione potrebbero causare il
malfunzionamento del dispositivo e sottoporre |'utente a rischio di cadute.

Prestare attenzione ai segnali di avviso sonori. Prestare attenzione ai segnali sonori emessi dal dispositivo
& essenziale per un funzionamento sicuro del dispositivo. Adottare le misure fornite nel presente documento, in
particolare nella sezione "Ulteriori feedback dal dispositivo".
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Il dispositivo & stato progettato e testato sulla base dell'uso da parte di un solo paziente. NON utilizzare su piu
pazienti.

Aderire alle ordinanze o ai regolamenti locali in materia di smaltimento di dispositivo, accessori e confezione.

Precauzioni
Il dispositivo non supporta l'uso in attivita ad impatto elevato, sport, carico eccessivo e utilizzo gravoso.

Non indossare stivali o calzature che possano limitare il movimento dell'area della caviglia (ad es., in ragione di
altezza o rigidita del materiale). La limitazione del movimento della caviglia ostacolera il funzionamento del
dispositivo.

Evitare qualsiasi urto al pannello di interfaccia sulla parte anteriore e sul retro del dispositivo.

La prolungata esposizione a temperature al di sotto di 0°C (32 °F) potrebbe impedire il movimento previsto della
caviglia.

Non sterilizzare il dispositivo.
Non esporre il dispositivo ad ambienti contenenti miscele anestetiche infiammabili.
Evitare shock e vibrazioni meccaniche eccessivi.

Prestare attenzione alle dita che potrebbero essere intrappolate e schiacciate sul retro del dispositivo durante il
funzionamento.

Non inserire cunei tra le lame in carbonio, in quanto cid potrebbe causare un guasto prematuro delle lame stesse.
Resistenza alle intemperie

| dispositivi resistenti alle intemperie possono essere utilizzati in un ambiente bagnato e/o umido, ma non
consentono |'immersione. Gli spruzzi d'acqua dolce contro I'involucro, da tutte le direzioni, non avranno hanno

alcun effetto dannoso.

Asciugare bene dopo il contatto con acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del rubinetto. Non comprende
I'acqua salata e clorurata.

Per i sistemi resistenti alle intemperie, occorre utilizzare con il dispositivo componenti resistenti alle intemperie.
Precauzioni:

Non immergere il dispositivo in acqua. Non esporre il dispositivo ad acqua salata, acqua clorata o liquidi diversi
dall'acqua dolce.

Non esporre il dispositivo a getti d'acqua pressurizzata.

Non utilizzare il dispositivo come protesi per la doccia.

Restituire immediatamente il dispositivo a Ossur se esposto alle condizioni sopra indicate.

Note: le complete prestazioni resistenti alle intemperie sono raggiunte unicamente mediante 'impiego di
adattatori al titanio Ossur. Non & possibile utilizzare altri adattatori o viti. L'installazione dell'adattatore e il

serraggio delle viti di fissaggio devono essere eseguiti in base alle istruzioni fornite nella rispettiva
documentazione allegata.
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ATTIVITA SUPPORTATE

Il dispositivo regola automaticamente il proprio comportamento ad attivita, tra cui stare in piedi, camminare,
salire o scendere rampe e salire o scendere scale.

Nota: il dispositivo si muove solo nella fase di oscillazione quando non & sotto carico. L'eccessivo carico nella fase
di oscillazione, provocato da una durata breve della fase di oscillazione (inferiore a 0,4 sec.), calzature pesanti,
ciclo di oscillazione interrotta o contatto del piede con il terreno possono causare un movimento incompleto.

Il dispositivo & dotato di un meccanismo di sicurezza per I'arresto del movimento in caso di impossibilita di
spostarsi nella posizione desiderata.

Deambulazione su terreni regolari
« Durante la deambulazione su terreni regolari oltre 1,5km (0,9 mph), il dispositivo sollevera I'avampiede nella
fase di oscillazione per fornire una maggiore distanza al fine di ridurre il rischio di inciampare.
« Il suddetto movimento si verifica unicamente dopo i primi due passi protesici e in ogni passo protesico
successivo.

Note: la circonduzione o I'anomalo movimento laterale potrebbe interrompere I'inizio della dorsiflessione durante
la fase di oscillazione.

Salita
Avvertenza: le salite superiori a 15° (salire e scendere) potrebbero attivare la funzione stair response, comportando
I'allineamento imprevisto del dispositivo.
« Il dispositivo alzera gradatamente I'avampiede per assecondare |'angolo di inclinazione.
« Durante la fase di oscillazione, il dispositivo sollevera |'avampiede per fornire ulteriore distanza, riducendo il
rischio di inciampare.
« All'utente non & richiesto di iniziare la salita con un particolare arto inferiore.

Discesa
- Il dispositivo abbassera gradatamente I'avampiede durante la discesa per assecondare I'angolo di inclinazione.
- All'utente non & richiesto di iniziare la discesa con un particolare arto inferiore.

Salire le scale
- Il dispositivo alzera |'avampiede mentre si salgono le scale.
« Iniziare a salire le scale con |'arto inferiore sano fornira adattamento alle scale dopo il primo passo protesico.
« Iniziare a salire le scale con |'arto con protesi fornira adattamento alle scale dopo il secondo passo protesico.
« Al termine della salita delle scale, all'esecuzione di passi su terreno pianeggiante, il dispositivo si adattera
a quest'ultimo dopo una falcata.

Nota: |'utente deve consultare un tecnico ortopedico nel caso in cui avverta pressione anomala dell'invasatura
durante la deambulazione sulle scale. La risposta alle scale pud essere modificata grazie all'app per dispositivi
mobili Ossur Logic (vedere la sezione "Versione del software") per ridurre al minimo le pressioni dell'invasatura.

Scendere le scale
+ L'utente deve essere consapevole che il dispositivo alzera I'avampiede mentre si scendono le scale.
« L'utente deve posizionare l'intero piede sul gradino. Attenersi a questa indicazione consentira una discesa pil
stabile rispetto ai sistemi per caviglia non controllati da microprocessore.
« Durante la discesa, I'adattamento alle scale si verifica dopo il secondo passo protesico.
« Una volta raggiunta la fine delle scale, il dispositivo si adattera al terreno pianeggiante dopo una falcata.

Nota: 'utente deve consultare un tecnico ortopedico nel caso in cui avverta pressione anomala dell'invasatura

durante la deambulazione sulle scale. La risposta alle scale pud essere modificata grazie all'app per dispositivi
mobili Ossur Logic (vedere la sezione "Versione del software") per ridurre al minimo le pressioni dell'invasatura.

88



Seduta
« Utilizzare I'app per dispositivi mobili Ossur Logic per configurare la funzione Modalita Relax (vedere la sezione
"Versione del software").
« Modalita Relax abbassa completamente I'avampiede migliorando la simmetria del corpo con I'arto inferiore
sano durante la seduta.
« In Modalita Relax, toccare il terreno con il piede per riportare il dispositivo allo stato neutro.
« Modalita Relax & impostata su OFF per impostazione predefinita.

Chair-Exit

« La funzione Modalita Alzata pud essere configurata utilizzando I'app per dispositivi mobili Ossur Logic (vedere
la sezione "Versione del software").
Con Modalita Alzata abilitata, I'uscita dalla Modalita Relax comportera il passaggio automatico del dispositivo
alla Modalita Alzata. Il dispositivo sollevera I'avampiede, consentendo all'utente di portare la gamba
ulteriormente all'indietro per una transizione pit confortevole dalla posizione seduta a quella eretta. Il
dispositivo tornera a uno stato neutro dopo il primo passo.
Con Modalita Alzata abilitata, la flessione del ginocchio e il posizionamento del piede al di sotto della sedia
consentira |'esecuzione della regolazione dell'angolo della caviglia.
In Modalita Alzata, toccare il terreno con il piede per riportarlo allo stato neutro.

Nota: con Modalita Alzata abilitata, ma Modalita Relax disabilitata, |'utente deve dapprima estendere la gamba per
entrare in Modalita Alzata.

Posizione eretta
« Il dispositivo funziona come un normale piede che conserva e restituisce energia mentre si sta in piedi.
« La flessione dell'anca e il posizionamento del dispositivo dinnanzi al piede sano attiveranno Modalita Relax,
abbassando I'avampiede durante la posizione eretta.
« Lestensione dell'anca dalla posizione flessa riportera la caviglia in uno stato neutrale.

Genuflessione
« La genuflessione attivera Modalita Relax. Ginocchio e tibia riposeranno in una posizione meno stressante con
flessione del ginocchio ridotta.

Guida
« Prima di guidare, spegnere il dispositivo o impostare la modalita Standby nell'app per dispositivi mobili Ossur
Logic (vedere |a sezione "Versione del software").

Avvertenza: prestare attenzione durante |'utilizzo del dispositivo all'interno di un autoveicolo. Il movimento non
intenzionale della caviglia potrebbe interferire con la funzione del pedale del freno e/o dell'acceleratore.

ALIMENTAZIONE

Il dispositivo contiene una batteria agli ioni di litio da 2900 mAh /20,88 Wh.

Avvertenze:

— Le temperature al di sotto di -10°C (14°F) o al di sopra di 45°C (113 °F) potrebbero influire sulle prestazioni
della batteria. Cid potrebbe comportare avvertenze della batteria o impedire il movimento previsto del
dispositivo.

— Lutilizzo di un alimentatore pud comportare scosse elettriche.

— In caso di mancanza inattesa dell'alimentazione, il dispositivo arrestera il movimento e smettera di
funzionare come un piede meccanico, comportando l'allineamento scorretto della caviglia.

Nota: utilizzare esclusivamente I'alimentatore che accompagna il dispositivo. L'inosservanza di tali istruzioni

rendera nulla la garanzia del dispositivo.
Il dispositivo & fornito con il seguente alimentatore:
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Fabbricante: FRIWO
N. modello: FW8030M/24
Tensione in entrata: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tensione in uscita: 24V CC,1,25A
RICARICA
Avvertenze:

— Non utilizzare il dispositivo durante la ricarica della batteria.
— Scollegare il dispositivo dall'alimentatore prima di indossarlo.

Il dispositivo pud essere caricato sia accesso che spento.

« Inserire il connettore CC dell'alimentatore nel connettore di carica sul retro del dispositivo e collegare il
caricatore alla presa a parete.
L'anello indicatore LED sulla parte anteriore del dispositivo visualizzera che il dispositivo & in carica e mostrera
quando & completamente carico.
L'anello indicatore LED lampeggera di verde nell'ultima posizione in senso orario che mostra che la ricarica & in
corso.

L'anello indicatore LED visualizzera il livello di carica della batteria aumentando il numero di luci verdi fisse
(vedere la sezione "Livello della batteria").
Caricare il dispositivo fino al 90% richiede ca. 3 ore e 30 minuti. La carica completa (100%) richiedera ca. 4 ore.

Un dispositivo totalmente carico pud essere impiegato per 18 o 36 ore, a seconda dell'utilizzo.
Non & possibile caricare eccessivamente il dispositivo.

Caricare la batteria dallo stato completamente scarico allo stato di carica completa consuma 57,9 VAh a 230
V CA/50 Hz e 49,3 VAh a 110 V CA/60 Hz.

Nota:
— Dopo aver disconnesso il connettore CC dell'alimentatore, il dispositivo si accendera e sara pronto
a funzionare.
— Ricaricare quotidianamente il dispositivo per prestazioni ottimali.
— Scollegare |'alimentatore dalla presa di corrente per risparmiare l'energia quando non in uso.

LIVELLO DELLA BATTERIA
Avvertenze:
— il dispositivo torna all'ultima posizione di allineamento della caviglia preimpostata e arresta il movimento
quando il livello di carica della batteria & molto basso. Sara emesso un segnale di avvertenza.
— Nel caso in cui si avverta un segnale di allarme, camminare con cautela.

Premere il pulsante di accensione per visualizzare il livello di carica della batteria.

« L'anello indicatore LED si illuminera in senso orario, mostrando il livello di carica della batteria.

Il numero di luci sull'anello indicatore LED mostra il livello di carica della batteria, come illustrato nella tabella
sottostante:
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Aspetto dell'anello indicatore LED  Livello di carica della batteria

Livello di carica della batteria da 0%
al15%
Lampeggia di giallo ed emette 3 bip

Livello di carica della batteria da 16%
a29%

Livello di carica della batteria da 30%
a39%

Livello di carica della batteria da 40%
a49%

Livello di carica della batteria da 50%
a 59%

Livello di carica della batteria da 60%
a69%

Livello di carica della batteria da 70%
a79%

Livello di carica della batteria da 80%
a 89%

Livello di carica della batteria da 90%
a 94%

Completamente carica
Livello di carica della batteria da 95%
a 100%

o000 CECCE

ACCENSIONE E SPEGNIMENTO
To turn the device ON:
« Tenere premuto il pulsante di accensione per piti di 2 secondi.
« Il dispositivo emette 3 toni ascendenti.
« La sequenza di accensione iniziera, mostrata sull'anello indicatore LED da una sequenza di colore verde che

ruota dall'alto in senso orario.

« In seguito, nella parte alta dell'anello indicatore LED, una sola luce verde lampeggera mostrando che il

dispositivo & funzionante e pronto all'uso.



Per spegnere il dispositivo:
« Tenere premuto il pulsante di accensione per pili di 2 secondi.
« Il dispositivo emette 3 toni discendenti e si spegne.

ALLINEAMENTO DELLA CAVIGLIA

E possibile regolare il dispositivo ad altezze variabili del tallone per ottimizzare I'allineamento della caviglia. Cid
assicura il corretto allineamento della protesi, essenziale per il corretto funzionamento.

NOTA:
— L'intervallo di regolamento dell'altezza del tallone va da 0 a 50mm (2 pollici) per la taglia 27, dispositivo di
categoria 5.
— Assicurarsi che le calzature scelte consentano il libero movimento della caviglia.
— Prestare sempre attenzione ai feedback sonori.

ALLINEAMENTO DELLA CAVIGLIA SENZA INDOSSARE PROTESI
L'allineamento manuale della caviglia & eseguito senza che |'utente debba indossare il dispositivo.
1. Indossare il dispositivo con calzature idonee e assicurare il libero movimento della caviglia.

2. Collocare il dispositivo su una superficie pianeggiante; assicurarsi che il dispositivo sia completamente carico
quando acceso.

3. Awviare |'Allineamento della caviglia premendo rapidamente il pulsante di accensione per due volte
consecutive.

4. Awvio confermato: il dispositivo emettera un bip una sola volta e un solo LED bianco si illuminera sull'anello

indicatore LED.

5. Allineamento della caviglia in corso: I'anello indicatore LED si illuminera in senso orario di colore bianco.

o

6. L'attuatore muovera la protesi in posizione verticale.

Allineamento della caviglia completato: se |'operazione di allineamento della caviglia & completata correttamente, il
dispositivo emettera un tono sonoro ascendente e |'anello indicatore LED lampeggera di bianco.

Allineamento della caviglia non riuscito: se & impossibile completare l'operazione di allineamento della caviglia,
I'anello indicatore LED lampeggera di giallo mostrando che & necessario ripetere il processo.

&

Nota: se |'altezza del tallone supera 50 mm (2 pollici) il dispositivo emettera un segnale sonoro e non regolera
|'altezza a quel livello. Quindi, l'utente deve modificare le calzature a un'altezza del tallone inferiore a 50mm (2
pollici) e ripetere la regolazione.

ALLINEAMENTO DELLA CAVIGLIA INDOSSANDO LA PROTESI
Dopo aver cambiato le calzature, I'utente pud eseguire I'allineamento della caviglia indossando la protesi.
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Nota: ['utente deve sempre eseguire I'Allineamento della caviglia quando cambia le calzature o cammina scalzo.

. Lutente deve essere seduto.

. Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato in piano con il tallone e I'area dell'avampiede sul terreno.

. Assicurarsi che il dispositivo sia completamente caricato e accesso.

. Avviare |'allineamento della caviglia premendo rapidamente il pulsante di accensione per due volte consecutive.
. Awvio confermato: il dispositivo emettera un bip una sola volta e un solo LED bianco si illuminera.

A WN —

6. Attendere il secondo bip e sollevare il dispositivo dal terreno per consentire I'adattamento della caviglia.
Allineamento della caviglia si avviera come sopra descritto dal passaggio (5).

~

Si richiede agli utenti di passare alla sezione "Configurazione iniziale". Queste istruzioni sono destinate
esclusivamente al tecnico ortopedico. L'utente non deve tentare di compiere tali regolazioni.

CONFIGURAZIONE INIZIALE

La configurazione del dispositivo consiste nei 4 passaggi descritti nelle sezioni seguenti. Eseguire i passaggi
nell'ordine seguente:

1. Allineamento a banco inclusivo di allineamento della caviglia

2. Allineamento dinamico

3. Regolazione automatica

4. Impostazioni avanzate

Dopo aver acceso il dispositivo, due luci arancioni sull'anello indicatore LED mostreranno che & necessaria la
configurazione iniziale.

Una luce arancione sul lato destro dell'anello indicatore LED mostra che & necessaria la regolazione automatica.

Una luce arancione sul lato sinistro dell'anello indicatore LED mostra che & necessario I'allineamento della
caviglia.

Al corretto completamento delle suddette attivita, le luci arancioni si spegneranno e scompariranno dall'anello
indicatore LED.

Avvertenze:
— Il dispositivo non funzionera correttamente se la regolazione automatica e |'allineamento della caviglia non
sono stati eseguiti in modo appropriato.
— L'utente deve ricorrere al supporto di un corrimano scendendo scale o rampe durante I'applicazione iniziale.
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ALLINEAMENTO A BANCO (FIGURA 3)

Attenzione: utilizzare sempre il dispositivo con la cover piede consigliata e la calza Spectra per garantire il

funzionamento adeguato del dispositivo. Indossare la calza Spectra in modo tale da evitare che interferisca con il

movimento della caviglia.

. Applicare il dispositivo con la cover piede scelta, la calza Spectra e la scarpa.

. Accendere il dispositivo.

. Adattare le calzature preferite eseguendo l'allineamento manuale della caviglia (vedere sopra).

. Stabilire la corretta altezza del sistema protesico utilizzando i componenti appropriati.

. Introdurre angoli dell'invasatura adatti; flessione/estensione e abduzione/adduzione impiegando le viti di
fissaggio dell'adattatore.

. Suddividere il rivestimento cosmetico del piede in tre sezioni uguali (come di seguito indicato).

7. La linea di riferimento dell'allineamento deve trovarsi nel punto di congiunzione delle porzioni posteriore

e centrale di un terzo (come di seguito mostrato).

v A WN —

(2}

ALLINEAMENTO DINAMICO
Il tallone assorbe energia dopo il contatto iniziale e la libera poi lentamente nella fase intermedia della falcata.

L'azione tacco-punta pud essere influenzata dal posizionamento anteriore/posteriore del dispositivo.

Nota: allineare il dispositivo per ridurre al minimo il movimento mediale e laterale nella fase di oscillazione. La
circonduzione o I'anomalo movimento laterale nella fase di oscillazione potrebbero influire sull'inizio della
dorsiflessione durante la fase di oscillazione stessa.

Nota: non impiegare |'allineamento manuale della caviglia nell'app per dispositivi mobili Ossur Logic (vedere la
sezione "Versione del software") per regolare flessione/estensione. Per apportare regolazioni, utilizzare le viti di
fissaggio dell'adattatore.

RIGIDITA DEL TALLONE

Tallone troppo morbido

Segnali

Il dispositivo raggiunge troppo velocemente il contatto col terreno (I'utente ha la sensazione di affondare in un
avvallamento)

E necessaria ulteriore energia per sollevare |'avampiede

Il piede da la sensazione di eccessiva rigidita

Il ginocchio potrebbe andare in iperestensione

Intervento

Spostare |'invasatura anteriormente

Considerare di sostituire le lame del dispositivo con una categoria superiore

Tallone troppo rigido

Segnali

Movimento tacco-punta rapido

L'utente ha scarso controllo della protesi

La punta del piede da la sensazione di eccessiva rigidita (ritorno energetico minimo)
Il ginocchio potrebbe diventare instabile

Intervento

Spostare |'invasatura posteriormente

Considerare di sostituire le lame del dispositivo con una categoria inferiore

REGOLAZIONE AUTOMATICA
Eseguire la regolazione automatica durante |'iniziale applicazione per calibrare il dispositivo alla andatura

individuale dell'utente.
Durante la regolazione automatica, il dispositivo riconosce i parametri dell'andatura specifica dell'utente,

consentendo il rilevamento accurato e coerente del terreno. Per completare la regolazione automatica, I'utente
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deve compiere 15 falcate adeguate su un terreno pianeggiante, preferibilmente in modo consecutivo, quindi senza
interruzioni.

Nota:

— Garantire che |'utente abbia accesso a un percorso pianeggiante abbastanza lungo da consentire il
completamento di almeno dieci falcate senza interruzione, a una velocita auto-selezionata coerente. Se
dopo 15 falcate la regolazione automatica non & completata correttamente, continuare fino a esito positivo.

— Assicurarsi che la superficie del percorso sia completamente piana. E consigliabile eseguire la regolazione
automatica su una superficie interna. L'utilizzatore deve camminare in linea retta, evitando di muoversi in
semicerchio o di voltarsi.

— Se il percorso non & abbastanza lungo da consentire |'esecuzione di 15 falcate, chiedere all'utente di
fermarsi, voltarsi e continuare a camminare in linea retta. Cid aumenter il numero di falcate richieste.

— Il dispositivo non alzera I'avampiede durante la procedura di Regolazione automatica.

1. Chiedere all'utente di stare in piedi.

2. Abilitare la regolazione automatica utilizzando I'app per dispositivi mobili Ossur Logic (vedere la sezione
"Versione del software").

3. Un solo LED bianco si illuminera sull'anello indicatore LED per confermare |'avvio della regolazione
automatica.

4. Chiedere all'utente di camminare su un terreno pianeggiante a velocita di sua scelta. L'anello indicatore LED si
illuminera in senso orario di colore bianco, mostrando la corretta registrazione dei passi.

5. L'anello indicatore LED si illuminera di bianco e si spegnera per un istante, prima di mostrare |'esito del
processo di regolazione automatica.

Regolazione automatica completata: se l'operazione & completata correttamente, sara emessa una sequenza sonora
ascendente di 3 toni e I'anello indicatore LED lampeggera di bianco.

Regolazione automatica non riuscita: se & impossibile completare |'operazione, |'anello indicatore LED lampeggera
di giallo indicando che & necessario ripetere il processo. Fare riferimento alla seguente sottosezione "Risoluzione
problemi".

Risoluzione problemi
Se la regolazione automatica non & completata correttamente:
« Assicurarsi che |'allineamento sia corretto.
« Assicurarsi che non vi siano deviazioni ovvie dell'andatura, quali circonduzione o rotazione significative, in
quanto potrebbero impedire il completamento corretto della regolazione automatica.
« Assicurarsi che |'utente cammini a velocita costante.
« Assicurarsi che |'utente non cammini in semicerchio o si volti.

Nota: il dispositivo non funzionera normalmente fino alla conferma del corretto completamento della regolazione
automatica.

Nota: la regolazione automatica deve essere ripetuta a seguito di modifiche all'allineamento.
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IMPOSTAZIONI AVANZATE

L'adattamento a scale e rampe pud essere ottimizzato utilizzando I'app per dispositivi mobili Ossur Logic (vedere
la sezione "Versione del software"). Fare riferimento alle istruzioni nell'app per informazioni sulle modalita di
regolazione delle impostazioni avanzate e di altre preferenze dell'utente.

ULTERIORI FEEDBACK DAL DISPOSITIVO

Visualizzazione

dell'indicatore Feedback sonoro Stato del dispositivo
Normale
Nessuno Luce singola lampeggia in verde.

I dispositivo & acceso e funzionante.

Batteria scarica
3 bip Luce singola lampeggia in giallo.
La batteria & a un livello di carica inferiore al 15% e la funzionalita & stata ridotta.

Errore

Luce singola lampeggia in rosso.

Il dispositivo ha registrato un errore e necessita di essere riavviato. Se I'errore
persiste, il dispositivo deve essere restituito a Ossur per |'assistenza.

Nessuno

Errore grave

L'anello indicatore LED lampeggia in rosso.

Il dispositivo & guasto e non funzionante. Il dispositivo deve essere restituito a
Ossur per |'assistenza.

10 bip

Connessione in corso
2 toni ascendenti Luce blu che ruota in senso orario.
Collegamento in corso all'app per dispositivi mobili Ossur Logic.

Nessun feedback - ) Disconnessione in corso
.. 2 toni discendenti . X . , . e - .
visivo Disconnessione in corso dall'app per dispositivi mobili Ossur Logic.

Connesso
Luce singola lampeggia in blu.

Il dispositivo & acceso, funzionante e collegato all'app per dispositivi mobili Ossur
Logic.

Nessuno

VERSIONE DEL SOFTWARE

L'app per dispositivi mobili pud essere scaricata dall'’App Store di Apple. Sia l'utente sia il tecnico ortopedico
possono accedervi per collegare il dispositivo e accedere alle funzioni pertinenti ad applicazione e utilizzo.

MANUTENZIONE

L'utente deve ispezionare periodicamente il dispositivo per verificare I'integrita dell'hardware e consultare il
proprio tecnico ortopedico in caso di riscontro di degradazione.

PULIZIA
Pulire il dispositivo con un panno morbido. Inumidire il panno con sapone delicato o una soluzione di alcol
isopropilico al 30%.

| frammenti caduti tra le lame di carbonio del piede possono provocare rumore o usura prematura. Rimuovere
detriti o polvere senza |'impiego di aria compressa.

Avvertenza: non tentare di riparare il dispositivo. Inviare il dispositivo a Ossur per riparazioni o assistenza.
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Avvertenza: non smontare o rimuovere i coperchi del dispositivo.

CONFORMITA

Il dispositivo & stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed & risultato conforme a:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2a ed.

Standard 1SO10328

Il dispositivo & stato testato secondo lo standard 1SO 10328 a 2 milioni di cicli di carico. La durata prevista in
condizioni di normale utilizzo & pari a 2milioni di passi. A seconda dell'attivita dell'utente, cid corrisponde a una
durata di utilizzo da1a 3 anni.

ISO 10328 - “P” - “m7kg ¥) A\

*) lllimite di massa corporea non deve essere superato!

Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

Livelli di test
1SO 10328: etichetta
Categoria Peso (kg) Peso (libbre) Testo etichetta
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

CONDIZIONI AMBIENTALI

Utilizzo Ricarica Trasporto Stoccaggio esteso

Da -10°C a 45°C (da

Da 10°Ca 40°C

Da-25°Ca 70°C (da

Da0°Ca45°C (da

[Smpersia 14°F 2 113°F) -13°F a 158°F) 32°F a 113°F)
Da 0% - 100% Umidita relativa da Umidita relativa Umidita relativa

Umidita (inclusa 0% a 100% (non 10% - 100% (inclusa 10% - 90%
condensazione) condensante) condensazione)

Pressione atmosferica Da 700 hPa a Da 700 hPa a Da 700 hPa a Da 700 hPa a
1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenze

L'utilizzo di questa apparecchiatura adiacente a o impilata con altra apparecchiatura deve essere evitato, in quanto
potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario, & opportuno
osservare questa e |'altra apparecchiatura per verificarne il normale funzionamento.

L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbero provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica di tale apparecchiatura e, dunque, comportare un funzionamento non corretto.

L'apparecchiatura di comunicazione RF portatile (incluse periferiche, quali cavi per antenna e antenne esterne) non
deve essere impiegata a una distanza inferiore a 30cm (12 pollici) dalle parti del dispositivo, inclusi cavi specificati
dal produttore. In caso contrario, ne potrebbe risultare una degradazione delle prestazioni dell'apparecchiatura.

Attenzione

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.

PROPRIO FOOT® ¢ adatto all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione in acqua
o in qualsiasi altro fluido, o in cui possa verificarsi |'esposizione a campi altamente elettrici e/o magnetici (es.
trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da
emissioni RF, scanner CT e MRI).

Informazioni sulla conformita delle emissioni elettromagnetiche

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

Test dell'immunita Standard Livello di conformita

Contatto +8 kV

Scariche elettrostatiche IEC61000-4-2 Aria 15 kV

+2 kV per le linee di alimentazione

Transitori elettrici veloci/Burst IEC61000-4-4 1 kV per le linee di ingresso/uscita

+1 kV da linea/e a linea/e

Sovraestensione IEC 61000-4-5 +2 kV da linea/e a terra

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

Cali di tensione IEC61000-4-11
0% UT; 1 ciclo e
70% UT; 25/30 cicli
Fase singola: a 0°

Interruzioni di tensione IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cicli

Campo magnetico a frequenza (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz — 80 MHz

Disturbi condotti indotti da campi RF IEC 61000-4-6 6V in ISM e bande amatoriali
tra 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

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




Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di test Banda Servizio Modulazione Livello del test
(MHz) (MHz) dell'immunita
(V/m)
Modulazione impulso
385 380 - 390 TETRA 400 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ;Vz';"lj;'“m”e impulso 28
710
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulazione impulso
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz P 28
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulazione impulso
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 Hz P 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulazione impulso
2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulazione impulso 9
217 Hz
5785
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INFORMAZIONI RECOLAMENTATE SUI MODULI BLUETOOTH

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori radiofrequenza:

Tipo e caratteristiche delle

Modello Re Potenza irradiata effettiva

frequenze
Modulo Wi-Fi FCC 2412-2462 MHz (intervallo da
Contiene ID FCC: 5MHz, 11 canali)
Modello: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canada
Contiene un modulo
trasmettitore 1C:
20266-WINC1500PB
Modulo Bluetooth 4.2 | FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Modello: BMD-300 Contiene ID FCC: 2AA9B04
Canada

Contiene IC: 12208A-04

Japan
Contiene trasmettitore con
numero di certificato

— 210-106799
&

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Questo apparecchio & stato testato ed e risultato conforme ai limiti previsti per i dispositivi digitali di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle normative FCC. Questi limiti sono stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro
interferenze dannose in una installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare
energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione.

Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
eventualita che pud essere verificata accendendo e spegnendo 'apparecchiatura, |'utente & esortato a cercare di
correggere 'interferenza adottando una o pit delle seguenti misure:

« Riorientare o riposizionare |'antenna di ricezione.

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

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

« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per supporto.

Qualsiasi variazione o modifica non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita
potrebbero invalidare il diritto dell'utente a utilizzare I'apparecchiatura.

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

Canada: Industry Canada (IC)
Questo dispositivo & conforme alla norma RSS 210 di Industry Canada.

Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni:
1. questo dispositivo non pud causare interferenze e
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2. questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare
funzionamento indesiderato.

Attenzione: esposizione a radiazioni in radio frequenza.

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

SMALTIMENTO

Tutti i componenti di prodotto e confezione devono essere smaltiti ai sensi dei rispettivi regolamenti ambientali
nazionali. Gli utenti devono contattare |'ufficio governativo locale per informazioni sulle modalita di smaltimento
dei suddetti articoli seguendo una procedura rispettosa dell'ambiente.

RESPONSABILITA

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

BESKRIVELSE AV SYMBOLER

IP34

@ @ 0086

Forsiktig

Indikerer behovet for at brukeren gjennomgar bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon,
som advarsler og forholdsregler, som av ulike grunner ikke kan plasseres pa selve det medisinske
utstyret.

PA/AV

Anvendt del type BF (IEC60601-1)

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Produsent og produksjonsar

Likestram

Se bruksanvisningen

Denne merkingen pa produktet, emballasjen, tilbehgret eller litteraturen indikerer at produktet
inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kasseres i vanlig avfall pa slutten
av brukbar levetid. For & forhindre mulig skade pa miljoet eller menneskers helse pga. ukontrollert
avfallskassering ma brukere skille disse delene fra andre typer avfall og resirkulere dem ansvarlig for &
stotte beerekraftig gjenbruk av materielle ressurser. Brukere ma kontakte sitt lokale statlige kontor for
informasjon om hvordan disse delene kan resirkuleres eller kasseres pa en miljevennlig mate.

For & beskytte naturressurser og fremme materialgjenbruk ma du skille batterier og elektriske
komponenter fra andre typer avfall og resirkulere dem gjennom ditt lokale retursystem for elektroniske
deler.

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med en diameter pa 2,5 mm og sterre, samt beskyttet mot
vannsprut
Serienummer

CE-merke med identifikasjonsnummer for teknisk kontrollorgan

PIN-kode for enhetsspesifikk tradles kommunikasjon
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER PA PRIMAREMBALLAS|EN

nERDED

Denne siden opp.
Indikerer riktig opprettstaende posisjon i transportpakningen.

Se bruksanvisningen
Indikerer behovet for at brukeren gjennomgar bruksanvisningen.

Skjer, ma behandles forsiktig
Indikerer en medisinsk enhet som kan bli adelagt eller skadet hvis den ikke handteres forsiktig.

Resirkulerbar emballasje
Indikerer at emballasjen kan resirkuleres.

Forsiktig
Indikerer behovet for at brukeren gjennomgar bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon, som
advarsler og forholdsregler, som av ulike grunner ikke kan plasseres pa selve det medisinske utstyret.

M4 holdes torr.
Indikerer at den innpakkede medisinske enheten ma beskyttes mot fuktighet.

Denne merkingen pa produktet, emballasjen, tilbehgret eller litteraturen indikerer at produktet
inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kasseres i vanlig avfall pa slutten
av brukbar levetid.
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PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® henvises til som "enheten" i det falgende dokumentet. Dette dokumentet inneholder viktig
informasjon om indikasjoner for bruk og handtering av enheten. Det er beregnet pa bruk av en sertifisert
ortopediingenigr og brukeren av enheten. Enheten kan bare tilpasses av kvalifisert helsepersonell godkjent av
Ossur etter fullfort relevant opplering.

PRODUKTOVERSIKT (FIGUR 1)

Enheten er et mikroprosessorstyrt ankel- og fotsystem, bestaende av folgende komponenter:
. Ladekontakt

. Aktuator

. Pyramideadapter

. Stremknapp

. LED-indikatorring

. Enhetsserienummer

. Karbonblader

9O U A WN —

Enheten gker taklaringen i svingfasen ved & heve forfoten gyeblikkelig i midtsving. Det justerer ankelvinkelen til
skiftende terreng og gir stabil fotplassering pa hellende overflater. Justeringer skjer kun i svingfasen, nar ankelen
ikke er under belastning.

INDIKASJONER FOR BRUK

Enheten skal bare brukes til eksoprotetisk tilpasning til amputasjoner av underekstremiteter.
— Unilateral transtibial amputasjon
— Bilateral transtibial amputasjon
— Unilateral transfemoral amputasjon

MERK: Bruk av enheten av pasienter med fglgende tilstander ma baseres pa en vurdering av hver enkelt tilfelle og
avansert tilpasning utfert av kvalifisert Ossur-helsepersonell:
— Bilateral transfemoral amputasjon
— Begrenset stumpkontroll, f.eks. pa grunn av unilateral hoftedisartikulasjon og pasienter med dysmeli
i underekstremiteten

MERK: Brukeren ma ha tilstrekkelig kontroll over stumpen for a kunne stette enhetens aktivitet.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Enheten er en ikke-invasiv gjenbrukbar proteseenhet utformet for enkeltpasientbruk.

Enheten taler lave til moderate belastningsnivaer.

Maksimal brukervekt er 125 kg (275 pund).

SPESIFIKASJONER (FIGUR 2)

Enhetens byggehgyder og -vektverdier:

Storrelse 22-24: 174 mm (678 tommer) Vekt: 1,3 kg (2,9 pund) Storrelse 24, kategori 2.
Storrelse 25-27: 180 mm (716 tommer)  Vekt: 1,5 kg (3,3 pund) Storrelse 27, kategori 5.
Storrelse 28-30: 188 mm (738 tommer) Vekt: 1,6 kg (3,5 pund) Storrelse 30, kategori 8.

Enhetens ankelbevegelsesomrade er 33°.
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KATEGORIVALG

Tabellen nedenfor definerer kategorivalg som en funksjon av brukervekt og belastningsniva.

Vekt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Vekt i pund. 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Lavt belastningsniva 1 1 2 3 4 5 6 7

Moderat belastningsniva 1 2 3 4 5 6 7 8
EMBALLASJE

Enhetens primeere emballasje er laget av resirkulerbare materialer: polypropylenplast (PP 5) og polyuretanskum.

Primeer emballasjevekt: 3.1 kg/6.8 pund.

PAKREVDE ENHETER

Ossur Logic-mobilappen krever en Apple iOS-enhet som stattes av produsenten, f.eks. en iPhone eller iPad.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsler

Ossur-produkter og -komponenter er konstruert og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder, eller en
standard definert hos Ossur, hvis ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og samsvar med disse
standardene oppnas bare dersom Ossur-produkter brukes sammen med andre anbefalte komponenter. Se Ossur-
katalogen for anbefalte enhetskomponenter.

Slutt & bruke enheten umiddelbart hvis uvanlig bevegelse eller produktslitasje oppdages, og radfer deg med
helsepersonell.

Ved skade, funksjonsfeil, endringer i innstilling eller funksjonstap ma brukeren umiddelbart slutte a bruke enheten
og returnere den til helsepersonellet.

Feil handtering og/eller justering av enheten kan fare til funksjonssvikt.

Enheten er batteridrevet. Ved strembrudd eller tomt batteri kan enheten fa funksjonssvikt og utsette brukeren for
risiko for 4 falle.

Lytt til lydvarselsignalene. Det & vaere oppmerksom pa lydsignalene som avgis av enheten, er avgjsrende for sikker
enhetsdrift. Implementer sikkerhetstiltakene som er oppgitt i dette dokumentet, spesielt i avsnittet Ytterligere
enhetstilbakemelding.

Enheten er utformet og testet basert pa en enkeltpasientbruk. Skal IKKE brukes pa flere pasienter.

Folg lokale bestemmelser eller forskrifter for korrekt kassering av enheten, tilbeher og emballasje.

Forholdsregler
Enheten statter ikke bruk under tunge aktiviteter, sport, overdreven belasting og hard bruk.

Ikke bruk stevler eller sko som begrenser bevegelsen i ankelomradet (dvs. pa grunn av materialets hoyde eller
stivhet). Begrensning av ankelbevegelse vil forringe enhetsfunksjonaliteten.

Unnga belastning pa grensesnittpanelet pa forsiden og baksiden av enheten.
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Forlenget eksponering for temperaturer under 0 °C (32 °F) kan forhindre at ankelen beveger seg som forventet.
Ikke steriliser enheten.

Ikke utsett enheten for miljeer som inneholder brannfarlige anestetikablandinger.

Unnga overdrevne mekaniske stgt og vibrasjoner.

Vaer oppmerksom pa at fingrene kan settes fast og klemmes pa baksiden av enheten nar den er i bruk.

Ikke sett kiler mellom karbonbladene, da dette kan fare til for tidlig svikt i karbonbladene.

Veerbestandig

En vaerbestandig enhet kan brukes i vate og/eller fuktige miljger, men kan ikke senkes ned i vaeske. Ferskvann som

spruter mot innkapslingen fra en hvilken som helst retning, skal ikke ha skadelig effekt.

Terk grundig etter kontakt med ferskvann. Ferskvann omfatter vann fra springen. Det omfatter ikke salt- og
klorvann.

Vaerbestandige komponenter ma brukes med enheten for et vaerbestandig system.

Forholdsregler:
lkke senk enheten ned i vann. lkke utsett enheten for saltvann, klorvann eller andre vaesker enn ferskvann.

Ikke utsett enheten for trykkvannstraler.

Ikke bruk enheten som dusjprotese.

Returner enheten til Ossur umiddelbart hvis den utsettes for noen av betingelser ovenfor.

MERK: Fullstendig vaerbestandig ytelse oppnas bare ved bruk av Ossur-titanadaptere. Ingen andre adaptere eller

skruer kan brukes. Adaptermontering og settskruetilstramming ma utferes i henhold til instruksjonene i de
respektive medfalgende dokumentene.

STYTTEDE AKTIVITETER

Enheten justerer automatisk atferden etter aktiviteter, inkludert staende, gaende, oppover i skraplan / nedover
i skraplan, og opp trapper / ned trapper.

MERK: Enheten vil bare bevege seg i svingfasen nar den ikke er under belastning. Overdreven belasting
i svingfasen, forarsaket av kort svingfasevarighet (kortere enn 0,4 sek), tunge sko, avbrutt svingsyklus eller
fotkontakt med bakken, kan fare til ufullstendig bevegelse.

Enheten er utstyrt med en sikkerhetsmekanisme for & stoppe bevegelse hvis den ikke kan bevege seg til ansket
posisjon.

Gange pa jevnt underlag
- Ved gange pa jevnt underlag over 1,5 km/t (0,9 mph) vil enheten heve forfoten i svingfasen for & gi mer
bakkeklaring for & redusere risikoen for snubling.
« Denne bevegelsen finner forst sted etter de to farste protetiske skrittene og i hvert protetiske skritt deretter.

MERK: Sirkumduksjon eller unormal sidebevegelse kan forstyrre initiering av dorsalfleksjon under svingfasen.
Helling - forflytning oppover
Advarsel: En helling pa mer enn 15° (forflytning oppover og forflytning nedover) kan utlgse

trapperesponsfunksjonen, som vil resultere i uventet enhetsjustering.
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+ Enheten vil gradvis heve forfoten for a imgtekomme hellingsvinkelen.

« Under svingfasen vil enheten heve forfoten for & gi ytterligere bakkeklaring, noe som reduserer risikoen for
snubling.

« Brukeren trenger ikke & fore med en bestemt ekstremitet under forflytning oppover.

Helling — forflytning nedover
« Enheten vil gradvis senke forfoten under forflytningen nedover for a imagtekomme hellingsvinkelen.
« Brukeren trenger ikke & fore med en bestemt ekstremitet under forflytning nedover.

Forflytning oppover i trapper
« Enheten vil heve forfoten under forflytning oppover i trapper.
« Nar den friske siden leder oppover i trappene, gir det trappetilpasning etter forste protetiske skritt.
+ Nar den protetiske siden leder oppover i trappene, gir det trappetilpasning etter andre protetiske skritt.
« Etter fullfert forflytning oppover i trappene og etterfalgende forflytning pa jevnt underlag vil enhet tilpasse seg
bakken etter ett skritt.

MERK: Brukeren ma radfere seg med helsepersonell hvis det oppleves unormalt hylsetrykk under trappeforflytning.
Trapperespons kan endres ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet Medfglgende programvare) for
a minimere hylsetrykk.

Forflytning nedover i trapper
« Brukeren ma veere oppmerksom péa at enheten vil heve forfoten under forflytning nedover i trapper.
« Brukeren ma plassere hele foten pa trappen. Nar brukeren gjor det, muliggjeres en mer stabil forflytning
nedover sammenlignet med ikke-mikroprosessorstyrte ankelsystemer.
« Ved forflytning nedover finner trapptilpasning sted etter det andre protetiske skrittet.
« Nar brukeren kommer ned til bunnen av trappene, vil enheten tilpasse seg bakkenivaet etter ett skritt.

MERK: Brukeren ma radfare seg med helsepersonell hvis det oppleves unormalt hylsetrykk under trappeforflytning.
Trapperespons kan endres ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet Medfalgende programvare) for
a minimere hylsetrykk.

Sitting
« Bruk Ossur Logic-mobilappen til & konfigurere Avslapningsmodus-funksjonen (se avsnittet Medfglgende

programvare).

« Avslapningsmodus senker forfoten fullstendig og forbedrer kroppssymmetrien til den friske ekstremiteten nar
brukeren sitter.

« Stamp foten i bakken i Avslapningsmodus for & fa enheten tilbake i en ngytral tilstand.

« Avslapningsmodusen er AV som standard.

Stolavslutningsmodus

« Stolavslutningsmodus-funksjonen kan konfigureres ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet
Medfolgende programvare).

+ Med Stolavslutningsmodus aktivert vil avslutning av Avslapningsmodus fgre til at enheten automatisk gar over
i Stolavslutningsmodus. Enheten vil heve forfoten, slik at brukeren kan forflytte benet lenger bak, for mer
kontrollert overgang fra sittende til stiende. Enheten kommer tilbake til en ngytral tilstand etter forste skritt.

+ Med Stolavslutningsmodus aktivert vil baying av kneet og plassering av foten under stolen muliggjere
ankelvinkeljustering.

« Stamp foten i bakken i Avslapningsmodus eller Stolavslutningsmodus for fa enheten tilbake til en ngytral
tilstand.

MERK: Med Stolavslutningsmodus aktivert, men Avslapningsmodus deaktivert, ma brukeren farst forlenge benet
for & kunne aktivere Stolavslutningsmodus.

Staende
« Enheten fungerer som en vanlig energilagrende og energireturnerende fot nar brukeren er i stiende posisjon.
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+ Bgying av hoften og plassering av enheten foran den friske foten vil aktivere Avslapningsmodus, der forfoten
senkes nar brukeren er i staende posisjon.
« Nar hoften strekkes ut fra bayd posisjon, fares ankelen tilbake til en neytral tilstand.

Knelende
« Knelende posisjon vil aktivere Avslapningsmodus. Bade kneet og leggen vil hvile i en mindre belastende
posisjon med redusert bgying av kneet.

Kjoring
« For brukeren kjorer, ma enheten slas AV eller settes i ventemodus i Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet
Medfglgende programvare).

Advarsel: Veer forsiktig ved bruk av enheten i et motorkjeretay. Utilsiktet ankelbevegelse kan forstyrre bremse- og/
eller akseleratorpedalfunksjonen.

STR@M

Enheten inneholder et litiumionbatteri pa 2900 mAh/20,88 \Wh.

Advarsler:
— Temperaturer under -10 °C (14 °F) eller over 45 °C (113 °F) vil pavirke batteriytelsen. Dette kan fore til
batterivarsler eller forhindre at enheten beveger seg som forventet.
— Bruk av en skadet stramforsyning kan fore til elektrisk stat.
— Ved uventet strambrudd vil enheten slutte 4 bevege seg og fungere som en mekanisk fot. Dette vil fore til
feil ankeljustering.

MERK: Bare medfsalgende stramforsyning skal brukes med enheten. Huvis dette ikke gjores, ugyldiggjores
enhetsgarantien.
Enheten leveres med folgende stremforsyning:

Produsent: FRIWO
Modellnr.: FW8030M/24
Inngang: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Utgang: 24VDC, 1,25 A
LADING
Advarsler:

— Ikke bruk enheten nar batteriet lades.
— Koble fra enheten fra stramforsyningen fgr den tas pa.

Enheten kan lades enten slatt PA eller AV.

« Plugg likestrgmkontakten for stramforsyning inn i ladekontakten pa baksiden av enheten og plugg laderen inn
i stikkontakten i veggen.

« LED-indikatorringen foran enheten viser at enheten lades, og viser nar den er fulladet.

« Nar LED-indikatorringen blinker grent i siste urviserposisjon, indikerer det at ladingen pagar.

« LED-indikatorringen viser batteriladenivaet gjennom et gkende antall kontinuerlig grenne lys (se avsnittet
Batteristatus ).

« Opplading av enheten til 90 % tar ca. 3,5 timer. En fullstendig opplading (100 %) tar ca. 4 timer.

©

En fulladet enhet kan brukes i 18 til 36 timer, avhengig av bruken.
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Enheten kan ikke overlades.

Opplading av batteriet fra fullstendig temt til fulladet tilstand forbruker 57,9 VAh ved 230 VAC / 50 Hz og 49,3 VAh
ved 110 VAC / 60 Hz.

MERK:
— Etter frakobling av likestremkontakten for stramforsyning slas enheten PA og er klar til bruk.
— Lad opp enheten daglig for optimal ytelse.
— Koble stramforsyningen fra stremuttaket for & spare strem nar den ikke er i bruk.

BATTERISTATUS
Advarsler:
— Enheten gar tilbake til siste forhandsinnstilte ankeljusteringsposisjon og slutter & bevege seg nar
batteriladenivéet er kritisk lavt. Et advarselssignal avgis.
— Ga forsiktig hvis du harer et alarmsignal.

I

« Trykk pa stramknappen én gang for & vise batteriladenivée

+ LED-indikatorringen lyser med klokken og viser batteriladenivaet.

« Antallet lys p& LED-indikatorringen viser batteriladenivaet, som i tabellen nedenfor:

LED-indikatorring Appearance Batteriladeniva

Batteriladeniva pa 0 % til 15 %
Blinker gult og avgir 3 pipelyder

Batteriladeniva pa 16 % til 29 %
Batteriladeniva pa 30 % til 39 %
Batteriladeniva pa 40 % til 49 %
Batteriladeniva pa 50 % til 59 %
Batteriladeniva pa 60 % til 69 %
Batteriladeniva pa 70 % til 79 %
Batteriladeniva pa 80 % til 89 %

Batteriladeniva pa 90 % til 94 %

o000 CREECE



Fulladet
Batteriladeniva pa 95 % til 100 %

SLA PA OG AV

Slik slar du enheten PA:
+ Hold inne stramknappen i mer enn 2 sekunder.
« Enheten avgir 3 stigende tonelyder.

« Oppstartssekvensen starter og vises pa LED-indikatorringen med et grant mgnster som roterer med klokken fra

toppen.

« Ett enkelt grant lys blinker s i gvre del av LED-indikatorringen, noe som viser at enheten er funksjonell og klar

til bruk.

Slik slar du enheten AV:

« Hold nede stremknappen i mer enn 2 sekunder.

« Enheten avgir 3 nedstigende tonelyder og slas AV.

ANKELJUSTERING

Enheten kan justeres til variable haelhgyder for 4 optimalisere ankeljustering. Dette sikrer korrekt justering av
protesen, noe som er viktig for riktig funksjonalitet.

MERK:
- Helhgydejusteringsomradet er 0 — 50 mm (2 tommer) for en enhet av stgrrelse 27, kategori 5.
— Sorg for at valgt fottey tillater fri ankelbevegelse.
— Veer pa vakt for lydtilbakemeldinger.

ANKELJUSTERING UTEN BRUK AV PROTESE
Ankeljustering utferes uten at brukeren har pa seg enheten.
1. Utstyr enheten med egnet fottoy og serg for fri ankelbevegelse.
2. Plasser enheten pa en jevn overflate, og serg for at enheten er fulladet og slatt PA.
3. Start ankeljustering ved & trykke pa stramknappen raskt to ganger etter hverandre.
4. Initiering bekreftet: Enheten piper én gang, og én enkelt hvit LED-lampe lyser pa LED-indikatorringen.

5. Ankeljustering pagar: LED-indikatorringen lyser hvitt med klokken.

o

Ankeljustering fullfert: Hvis justeringen var vellykket, avgir enheten en stigende lydtone, og LED-indikatorringen
blinker hvitt.

6. Aktuatoren beveger protesen i vertikal posisjon.
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Ankeljustering mislyktes: Hvis justeringen mislykkes, blinker LED-indikatorringen gult, noe som viser at prosessen

ma gjentas.

MERK: Hvis heaelhgyden overstiger 50 mm (2 tommer), avgir enheten et lydsignal og justeres ikke etter hgyden.
Brukeren ma da bytte til sko med en healhgyde pa under 50 mm (2 tommer) og gjenta justeringen.

ANKELJUSTERING VED BRUK AV PROTESE
Etter bytte av sko kan brukeren utfgre ankeljustering med protesen tatt pa.

MERK: Brukeren ma alltid utfare Brukerankeljustering ved skifting av sko eller barfot gange.

1. Brukeren ma vaere i sittende posisjon.

2. Kontroller at enheten er posisjonert flatt, med bade haelen og forfoten pa bakken.
3. Kontroller at enheten er fulladet og slatt PA.

4. Start ankeljustering ved 4 trykke raskt pa stremknappen to ganger etter hverandre.
5. Initiering bekreftet: Enheten piper én gang, og én enkelt hvit LED-lampe lyser.

6. Vent til pa den andre pipelyden og laft enheten fra bakken for & muliggjere ankeltilpasning.
7. Ankeljustering initieres som beskrevet ovenfor fra trinn (5).

Brukere bes om & hoppe over delen Innledende oppsett. Disse instruksjonene er bare for helsepersonell. Brukeren
ma ikke preve a utfore disse justeringene selv.

INNLEDENDE OPPSETT

Enhetsoppsettet bestar av fire trinn, beskrevet i de folgende avsnittene. Utfer trinnene i folgende rekkefglge:
1. Benkjustering inkludert ankeljustering

2. Dynamisk justering

3. Automatisk justering

4. Avansert oppsett

Etter at enheten har blitt slatt PA, viser to oransje lamper pa LED-indikatorringen at innledende oppsett er pakrevd.

En oransje lampe pa hayre side av LED-indikatorringen viser at automatisk justering er pakrevd.

En oransje lampe pa venstre side av LED-indikatorringen viser at ankeljustering er pakrevd..
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Nar disse aktivitetene er utfort, slas de oransje lampene av og forsvinner fra LED-indikatorringen.

Advarsler:
— Enheten vil ikke fungere riktig hvis den automatiske justeringen og ankeljusteringen ikke utfares riktig.
— Brukeren ma stotte seg pa et gelender under forflytning ned trapper eller ramper under innledende
tilpasning.

BENKJUSTERING (FIGUR 3)
Forholdsregel: Bruk alltid enheten med anbefalt fotdeksel og Spectra Sock for & sikre at enheten fungerer riktig. Ta
pa Spectra Sock pa en mate som forhindrer den fra a forstyrre ankelbevegelsen.

. Utstyr enheten med det valgte fotdekselet, Spectra Sock og en sko.

. Sla enheten PA.

. Tilpass foretrukne sko ved & utfere ankeljustering (se ovenfor).

. Opprett riktig hoyde pa protesesystemet ved hjelp av de aktuelle komponentene.

. Bruk egnede hylsevinkler samt egnet fleksjon/ekstensjon og abduksjon/adduksjon ved & bruke
adaptersettskruer.

6. Del fotdeksellengden i 3 like deler (som vist nedenfor).

7. Justeringsreferanselinjen skal falle i skillet mellom den bakre og den midtre tredjedelen (som vist nedenfor).

v A WN —

DYNAMISK JUSTERING
Heelen lagrer energi etter forste kontakt og frigjer den sakte midt i standfasen.

Heel-til-ta-bevegelse kan pavirkes av anterior/posterior posisjonering av enheten.

MERK: Juster enheten for & minimere medial-lateral bevegelse under svingfasen. Sirkumduksjon eller unormal
svingfasesidebevegelse kan pavirke initiering av dorsifleksjon under svingfasen.

MERK: Ikke bruk manuell ankeljustering i Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet Medfalgende programvare) for
a justere fleksjon/ekstensjon. Bruk adaptersettskruene til & utfere justeringer.

HALSTIVHET

Haelen er for myk

Symptomer

Enheten kommer i flat posisjon for tidlig (brukeren faler at han/hun synker ned i et hull)
Det kreves ekstra energi for & komme frem over forfoten

Taen foles for stiv

Kneet kan overstrekkes

Tiltak

Skift hylsen forover

Vurder a bytte ut enhetsbladene med blader av hoyere kategori

Haelen er for hard

Symptomer

Rask hzel-til-ta-bevegelse

Brukeren har darlig kontroll over protesen

Taen fgles for stiv (minimal energiretur)

Kneet kan bli ustabilt

Tiltak

Skift hylsen bakover

Vurder a bytte ut enhetsbladene med blader av lavere kategori
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AUTOMATISK JUSTERING
Utfer automatisk justering under innledende tilpasning for a kalibrere enheten til brukerens individuelle gange.

Under automatisk justering gjenkjenner enheten brukerens spesifikke gangeparametere, noe som muliggjer

ngyaktig og konsekvent terrengdetektering. For & fullfere automatisk justering ma brukeren ta 15 tilstrekkelige skritt

pa jevnt underlag, fortrinnsvis pa en sammenhengende og uavbrutt mate.

MERK:
— Seorg for at brukeren har tilgang til en jevn gangvei som er lang nok for fullfering av minst 15 tilstrekkelige
skritt uten avbrudd, med en jevn, selvvalgt hastighet. Hvis automatisk justering ikke lykkes etter 15 skritt,
fortsetter du til den automatiske justeringen er vellykket.

Brukeren skal g4 i en rett linje, og unnga & ga i halvsirkel eller snu seg.
— Hvis gangveien ikke er lang nok til 15 skritt, ber du brukeren om a stoppe, snu og fortsette & ga i en rett
linje. Dette vil gke det ngdvendige antallet skritt.
Enheten vil ikke heve forfoten mens den automatiske justeringsprosessen pagar.

—

. Be brukeren om 4 sta stille.
2. Aktiver automatisk justering ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet Medfalgende programvare).
3. En enkelt hvit lampe pa LED-indikatorringen lyser for & bekrefte at automatisk justering er startet.

4. Be brukeren om & ga pa jevnt bakkeunderlag med en selvvalgt gangehastighet. LED-indikatorringen lyser hvitt
i retning med klokken, noe som viser vellykket skrittregistrering.

&

5. LED-indikatorringen lyser hvitt og slas av et ayeblikk, for den viser utfallet av den automatiske
justeringsprosessen.

Automatisk justering fullfort: Hvis justeringen var vellykket, avgis en stigende lydsekvens med 3 toner, og LED-
indikatorringen blinker hvitt.

@

Automatisk justering mislyktes: Hvis justeringen mislyktes, blinker LED-indikatorringen gult, noe som indikerer at
prosessen ma gjentas. Se underavsnittet Feilsgking nedenfor.

@

Feilsgking
Hvis automatisk justering ikke lykkes:
« Sorg for at justeringen er korrekt.
« Sorg for at ikke er noen apenbare gangavvik, som signifikant sirkumduksjon eller rotasjon, da disse kan
forhindre vellykket automatisk justering.
« Sorg for at brukeren gar med jevn hastighet.
« Pase at brukeren ikke gar i en halvsirkel eller snur.

MERK: Enheten vil ikke fungere normalt for vellykket automatisk justering er bekreftet.

MERK: Automatisk justering ma gjentas etter endringer i justeringen.

Pase at gangveioverflaten er helt flat. Det anbefales & utfare automatisk justering pa en overflate innenders.
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AVANSERT OPPSETT

Trapp- og rampetilpasning kan finjusteres ved hjelp av Ossur Logic-mobilappen (se avsnittet Medfelgende
programvare). Se instruksjonene i appen for informasjon om hvordan du justerer disse avanserte innstillingene og
andre brukerinnstillinger.

YTTERLIGERE ENHETSTILBAKEMELDING

Indikatorskjerm Lydtilbakemelding Enhetsstatus

Normal
Ingen En enkelt lampe blinker gront.
Enheten er PA og fungerer.

Lavt batteriniva
3 pipelyder En enkelt lampe blinker gult.
Batteriets ladeniva er pa under 15 % og funksjonaliteten er redusert.

Feil
En enkelt lampe blinker rodt.

Ingen Enheten har registrert en feil og ma startes pa nytt. Hvis feilen vedvarer, ma enheten
returneres til Ossur for service.
Kritisk feil

10 pipelyder LED-indikatorringen blinker rodt.

Enhet har feil og fungerer ikke. Enheten ma returneres til Ossur for service.

Kobler til
2 stigende tonelyder  Bla lampe roterer med klokken.
Oppretter tilkobling til Ossur Logic-mobilappen.

Ingen visuell 2 nedstigende Kobler fra
tilbakemelding tonelyder Enheten kobles fra Ossur Logic-mobilappen.
Tilkoblet
Ingen En enkelt lampe blinker blatt.
Enhet er PA, i funksjonell tilstand og koblet til Ossur Logic-mobilappen.

MEDFJLGENDE PROGRAMVARE

Ossur Logic-mobilappen kan lastes ned fra Apple App Store. Bade brukeren og helsepersonell kan bruke appen for
a koble seg til enheten og bruke tilgangsfunksjonene som er relevante for tilpasning og bruk.

VEDLIKEHOLD

Brukeren ma periodisk inspisere enheten for maskinvareintegritet og radfere seg med helsepersonell hvis det
oppdages forringelse.

RENG)QGRING
Tork av enheten med en myk klut. Fukt kluten med mild sape eller en lgsning med 30 % isopropylalkohol.

Rusk fanget mellom karbonfotbladene, kan resultere i stoy eller for tidlig slitasje. Fjern rusk eller stev uten & bruke
trykkluft.

Advarsel: Ikke forsgk & reparere enheten. Send enheten til Ossur for reparasjoner eller service.

Advarsel: Enhetsdekslene ma aldri demonteres eller fjernes.

115



SAMSVAR

Enheten er testet av et uavhengig akkreditert laboratorium og funnet & veaere i samsvar med:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2. utg.

1SO10328-standarden

Enheten er testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningssykluser. Den forventede levetiden
ved normal bruk er to millioner skritt. Avhengig av brukeraktiviteten tilsvarer dette en bruksvarighet pa ett til tre ar.

ISO 10328 - “P” - “m"kg ) /N

*) Kropsmassegrensen ma ikke overstiges!

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

Testnivaer

1SO 10328 - etikett
Kategori Vekt (kg) Vekt (pund) Tekst pa etiketten
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

MILJPBETINGELSER

Bruk Lading Forsendelse Forlenget oppbevaring
Temperatur -10 °C til 45 °C 10 °C til 40 °C -25°Ctil 70 °C 0°Ctil 45°C
peratu (14 °F til 113 °F) (13 °F til 158 °F) (32°F til 113 °F)
0-100 % (inkludert 0 til 100 % relativ 10-100 % relativ 10-90 % relativ
Luftfuktighet kondenserende) luftfuktighet (ikke- luftfuktighet (inkludert | luftfuktighet
kondenserende) kondenserende)
Atmosfaerisk trykk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsler
Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas, fordi det kan fore til feil drift. Hvis
slik bruk er ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr overvakes for & verifisere at alt utstyret fungerer normalt.
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Bruk av annet tilbeher og andre omformere og kabler en de som er spesifisert eller leveres av produsenten av dette
utstyret, kan fore til okt elektromagnetisk emisjon eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og
resultere i feil drift.

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifere enheter som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke
brukes narmere enn 30 cm fra noen del av enheten, inkludert kabler som er spesifisert av produsenten. Hvis dette
ikke overholdes, kan ytelsen til dette utstyret svekkes.

Forholdsregel
Enheten kan veere fglsom for elektromagnetisk interferens fra beerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter som
mobiltelefoner eller annet utstyr, selv nar det andre utstyret samsvarer med CISPR-emisjonskravene.

PROPRIO FOOT® er egnet for bruk i alle miljger, unntatt der nedsenking i vann eller andre vasker er mulig, eller
eksponering for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer,
heyfrekvente radio/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon
Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstralt RF-emisjon CISPR 11 Gruppe 1 - klasse B
Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningssvingninger/flimmeremisjon IEC61000-3-3 Samsvarer
Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet
Immunitetstest Standard Samsvarsniva
. . +8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC61000-4-2 15 kV luft
Elektrisk transient/burst IEC61000-4-4 =2 kv for 'stmmforsynlngsllnjier.
£1 kV for inngangs-/utgangslinjer
. A 1 kV linje(r) til linje(r)
Spenningssvingning IEC 61000-4-5 2 kV linje(r) til jord
0% UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
og 315°
Spenningsfall IEC61000-4-11
0 % UT; 1 syklus og
70 % UT; 25/30 sykluser
Enkelfase: ved 0°
Spenningsavbrudd IEC61000-4-11 0 % UT; 250/300 sykluser
Stremfrekvensgenerert (50/60 Hz) magnetfelt IEC61000-4-8 30 A/m
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Ledningsbarne forstyrrelser forarsaket av RF-felt IEC 61000-4-6 6V ilSM og amaterband
mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
10V/m
Utstralte elektromagnetiske RF-felt IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
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Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon

Testfrekvens Band Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 2
18 Hz
Pulsmodulasjon 28
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460
18 Hz
710 9
745 704 - 787 LTE-band 13,17 Pulsmodulasjon
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Pulsmodulasjon
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 He ) 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720 28
GSM 1800, CDMA 1900, Pulsmodulasion
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 2;‘7SH° ulasjo
LTE-band 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN, 28
802,11 b/g/n, Pulsmodulasjon
2450 2400 -2570 RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 9
217 Hz
5785
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PAKREVD INFORMASJON FOR BLUETOOTH-ENHETER

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Modell Lovpalagte sertifikater Type og frekvenskarakteristika Effektiv utstralt effekt
Wi-Fi-modul FCC 2412-2462 MHz (5 MHz
Inneholder FCC ID: intervall, 11 kanaler)
Modell: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canada

Inneholder sendermodul
1C: 20266-WINC1500PB

Bluetooth 4.2-modul FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35 mW/MHz
Modell: BMD-300 Inneholder FCC ID:

2AA9B04

Canada

inneholder IC: 12208A-04

Japan
Inneholder sender med
sertifikatnummer

— 210-106799
&

FCC (amerikanske Federal Communications Commission)

Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for en digital enhet i klasse B ifglge 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. Det finnes imidlertid ingen
sikrede spesifikasjoner der interferens ikke vil oppsté i en bestemt installasjon.

Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, som kan fastslas ved & sla utstyret av
og pa, oppfordres brukeren til & prave & korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:

« Snu eller flytt mottakerantennen.

+ Ok avstanden mellom utstyret og mottakeren.

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

« Ta kontakt med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for a fa hjelp.

Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggjgre brukerens rett til 4 bruke utstyret.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling.
Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en annen antenne eller sender.

Canada — Industry Canada (IC)
Denne enheten samsvarer med Industry Canadas RSS 210.

Bruken er underlagt falgende to betingelser:

1. Denne enheten skal ikke fordrsake interferens og

2. denne enheten ma godta all interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne
enheten.
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Forsiktig: 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. Se sikkerhetskode 6, som kan
innhentes pa Health Canadas nettsted www.hc-sc.gc.ca/rpb.

KASSERING

Alle komponentene til produktet og emballasjen ma kasseres i henhold til respektive nasjonale miljaforskrifter.
Brukere ma kontakte sitt lokale statlige kontor for informasjon om hvordan disse delene kan resirkuleres eller
kasseres pa en miljgvennlig mate.

ANSVAR

Produsenten anbefaler at enheten bare brukes under de angitte betingelsene og bare for de tiltenkte formalene.
Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke er godkjent av produsenten.
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DANSK

SKRIVELSE AF SYMBOLER

IP34

@ @ 0086

Giv agt
Angiver, at brugeren skal sla op i brugsanvisningen for at se vigtige advarsler og forsigtighedsregler,
som af forskellige grunde ikke kan angives pa selve den medicinske enhed.

Teend/sluk-kontakt

Type BF anvendt komponent (IEC60601-1)

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Producent og produktionsar

Jaevnstram

Se brugsanvisningen

Denne maerkning pa produktet samt pa emballage, tilbehgr eller litteratur indikerer, at produktet
indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke bar bortskaffes som almindeligt affald
ved afslutningen af dets anvendelsestid. 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 genanvende dem ansvarligt for at stotte baeredygtigt genbrug af materielle
ressourcer. Brugere ber kontakte de lokale myndigheder for at fa oplysninger om, hvordan disse
elementer kan genanvendes eller bortskaffes pa en miljgmassigt forsvarlig made.

For at beskytte naturens ressourcer og fremme genbrug skal batterier og elektroniske komponenter
holdes adskilt fra andre typer affald og genanvendes via det lokale, gratis genbrugssystem for
elektroniske komponenter.

Beskyttet mod fremmedlegemer pa 2,5 mm og sterre og beskyttet mod vandspreijt

Serienummer

CE-maerke med angivet enhedsidentifikationsnummer

Enhedsspecifik PIN-kode til tradles kommunikation



BESKRIVELSE AF SYMBOLER PA PRIMAR EMBALLAGE

nERDES

Retningspile opad
Angiver, hvordan transportpakken skal vende.

Se brugsanvisningen
Angiver, at brugeren skal sl op i brugsanvisningen.

Forsigtig, skrabeligt indhold
Angiver en medicinsk enhed, der kan ga i stykker eller blive beskadiget, hvis den ikke behandles

forsigtigt.

Genanvendelig emballage
Angiver, at emballagen kan genanvendes.

Giv agt
Angiver, at brugeren skal sla op i brugsanvisningen for at se vigtige advarsler og forsigtighedsregler, som
af forskellige grunde ikke kan angives pa selve den medicinske enhed.

Undga kontakt med vand
Angiver, at den emballerede medicinske enhed skal beskyttes mod fugt.

Denne maerkning pa produktet samt pa emballage, tilbeher eller litteratur indikerer, at produktet
indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ber bortskaffes som almindeligt affald
ved afslutningen af dets anvendelsestid.



PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® omtales som “enheden” i dette dokument. Dokumentet indeholder vigtige oplysninger om
indikationer for brug og handtering af enheden. Dokumentet er beregnet til en certificeret ortopaedisk bandagist og
brugeren af enheden. Enheden ma kun tilpasses af en kvalificeret behandler, der er autoriseret af Ossur, og som
har gennemgaet den nedvendige uddannelse.

PRODUKTBESKRIVELSE (FIGUR 1)

Enheden er en mikroprocessorstyret ankel- og fodprotese, som bestar af falgende komponenter:
. Opladerkabel

. Aktuator

. Pyramideadapter

. Afbryderknap

. LED-indikatorring

. Enhedens serienummer

. Kulfiberblade

O U A WN —

Enheden gger tzeernes frihgjde i svingfasen ved momentant at haeve forfoden midt i svinget. Den justerer
ankelvinklen i forhold til terreenaendringer, sa foden placeres stabilt pa skranende flader. Justeringerne foretages
kun i svingfasen, hvor anklen ikke er belastet.

INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er udelukkende til eksoprotetisk anvendelse ved benamputationer.
— Unilateral transtibial amputation
— Bilateral transtibial amputation
— Unilateral transfemoral amputation

Bemaerk: Brug af enheden for patienter med nedenstaende tilstande skal vurderes individuelt, og der skal foretages
en avanceret tilpasning af en kvalificeret specialist fra Ossur:

— Bilateral transfemoral amputation

— Begreenset kontrol over stumpen, f.eks. p& grund af hofteeksartikulation og dysmeli i de nedre ekstremiteter

Bemaerk: Brugeren skal have tilstraekkelig kontrol over stumpen til at kunne udfgre aktiviteter med enheden.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er en ikke-invasiv, genanvendelig proteseenhed, som er beregnet til én patient.
Enheden understetter lavt til moderat belastningsniveau.

Maksimal brugervaegt er 125 kg (2751bs.).

SPECIFIKATIONER (FIGUR 2)
Enhedens byggehgjde og vagt:

Storrelse 22-24: 174mm (678") Vegt: 1,3kg (2,91bs) Sterrelse 24, Kategori 2.
Storrelse 25-27: 180 mm (7V16”) Vaegt: 1,5kg (3,31bs) Sterrelse 27, Kategori 5.
Storrelse 28-30: 188 mm (7%s”) Vegt: 1,6 kg (3,5Ibs) Sterrelse 30, Kategori 8.

Enhedens ankelbeveegelsesomrade er 33 °.

123



VALG AF KATECORI

| tabellen herunder defineres valg af kategori som en funktion af brugerveegt og belastningsniveau.

Vgt i kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Vagt i Ibs 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Lavt belastningsniveau 1 1 2 3 4 5 6 7

Moderat belastningsniveau 1 2 3 4 5 6 7 8
EMBALLAGE

Enhedens primere emballage er fremstillet af genanvendelige materialer: polypropylenplast (PP 5) og
polyurethanskum.

Veaegt af primeer emballage: 3.1kg / 6.8 Ibs.

KRAVEDE ENHEDER

Ossur Logic-mobilappen kraver en Apple iOS-enhed, som understettes af producenten, f.eks. en iPhone eller iPad.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler

Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i henhold til gzeldende officielle standarder eller i henhold
til en intern standard i tilfeelde af, at ingen officiel standard geelder. Kompatibilitet med og overholdelse af disse
standarder opnas kun, hvis Ossurs produkter anvendes sammen med de anbefalede komponenter. Se listen over
anbefalede komponenter til enheden i Ossur-kataloget.

Hvis der konstateres usaedvanlig bevaegelse i eller slid pa produktet, skal brugeren straks ophgre med at bruge
enheden og kontakte behandleren.

I tilfeelde af beskadigelse, fejlfunktion, justeringsaendringer eller funktionstab skal brugeren straks ophgre med at
bruge enheden og returnere den til behandleren.

Forkert handtering og/eller justering af enheden kan medfare funktionsfejl.

Enheden er batteridrevet. | tilfeelde af stramsvigt, eller hvis batteriet er opbrugt, kan der opsté fejl i enheden, sa
brugeren risikerer at falde.

Lyt til advarselssignalerne. Af sikkerhedshensyn er det yderst vigtigt at vaere opmaerksom pa de lydsignaler,
enheden udsender. Sgrg for at treeffe de foranstaltninger, der er beskrevet i dette dokument, isaer i afsnittet
“Yderligere signaler fra enheden”.

Enheden er designet til at blive brugt af én patient og afprovet til dette. BRUG IKKE enheden til flere patienter.
Bortskaf enheden, tilbehar og emballage i henhold til lokale bestemmelser og regler.

Forsigtighedsregler

Enheden understgtter ikke brug til aktiviteter ved hgjt belastningsniveau, sport, for hgje belastninger samt tung

brug.

Brug ikke stovler eller sko, der begraenser bevaegelse i ankelomradet (pa grund af materialets hgjde eller stivhed).
Begraenset ankelbevaegelse heemmer enhedens funktion.
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Undga pavirkning af interfacet p4 for- og bagsiden af enheden.

Udszettelse for temperaturer over 0°C (32°F) i lengere perioder kan forhindre anklen i at bevaege sig som den skal.
Enheden ma ikke steriliseres.

Enheden ma ikke udseettes for omgivelser med brandfarlige bedevelsesblandinger.

Undga kraftige mekaniske sted eller vibrationer.

Pas pa ved betjening, da fingrene kan komme i klemme bag pa enheden.

Indszet ikke kiler mellem kulfiberbladene, da det kan forarsage for tidligt svigt af kulfiberbladene.

Vejrbestandig

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt og/eller fugtigt miljg, men ma ikke nedsaenkes i vand. Vandsprgjt med
ferskvand mod indkapslingen, uanset fra hvilken retning, har ingen skadelig virkning.

Ter grundigt efter kontakt med ferskvand. Ferskvand omfatter postevand, men ikke salt- og klorvand.

For at opna et vejrbestandigt system skal der udvaelges vejrbestandige komponenter til brug sammen med
enheden.

Forsigtighedsregler:
Enheden ma ikke nedsaenkes. Enheden ma ikke udsaettes for saltvand, klorvand eller andre vaesker end ferskvand.

Enheden ma ikke udseettes for hgjtryksvandstraler.

Enheden ma ikke bruges som badeprotese.

Enheden skal straks returneres til Ossur, hvis den er blevet udsat for en af de ovenfor nzevnte betingelser.
Bemaerk: Fuldstendig vejrbestandighed opnas kun ved anvendelse af Ossur-titaniumadaptere. Der ma ikke

anvendes andre adaptere eller skruer. Indstillingsskruerne til adapteren skal monteres og strammes i henhold til
instruktionerne i de respektive medfalgende dokumenter.

UNDERSTOTTEDE AKTIVITETER

Enheden justeres automatisk til aktiviteter sasom at sta, ga og ga op og ned ad trapper og ramper.

Bemark: Enheden bevaeger sig kun i svingfasen, nar den ikke er belastet. For hgj belastning i svingfasen som folge
af en kort svingfase (under 0,4 sekunder), tunge sko, afbrudt svingcyklus, eller at foden rammer jorden, kan
medfere en ufuldstaendig bevaegelse.

Enheden er forsynet med en sikkerhedsmekanisme til at standse bevaegelsen, hvis den ikke kan beveege sig til den
gnskede position.

Ga pa et jeevnt underlag
« Ved gang pa et jeevnt underlag med over 1,5km/t (0,9 mph) lafter enheden forfoden i svingfasen for at gge
frihgjden over underlaget og dermed reducere risikoen for at snuble.
« Denne bevagelse sker forst efter de forste to skridt med protesen og ved hvert efterfalgende skridt.

Bemaerk: Cirkumduktion eller unormal sideleens bevagelse kan forhindre dorsalfleksion i svingfasen.
Hzldning - ga opad
Advarsel: Haeldninger pa over 15 ° (opad og nedad) kan aktivere trapperesponsfunktionen med uventet justering af

enheden til falge.
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+ Enheden lgfter gradvis forfoden i overensstemmelse med haeldningsvinklen.

« | svingfasen |gfter enheden forfoden for at gge frihgjden over underlaget og dermed reducere risikoen for at
snuble.

« Det er ikke ngdvendigt at aktivere funktionen med et bestemt ben, nar brugeren gar opad.

Hzldning — ga nedad
« Enheden sanker gradvis forfoden i overensstemmelse med haldningsvinklen.
« Det er ikke ngdvendigt at aktivere funktionen med et bestemt ben, nar brugeren gar nedad.

Ga op ad trapper

Enheden lgfter forfoden under gang op ad trapper.

Hvis brugeren tager det forste skridt op ad trappen med den raske fod, aktiveres trappetilpasning efter det
forste skridt med protesefoden.

Hvis brugeren tager det forste skridt op ad trappen med protesefoden, aktiveres trappetilpasning efter det
andet skridt med protesefoden.

Nar brugeren er kommet helt op ad trappen og treeder ud pa et jaevnt underlag, tilpasses enheden til gang pa
det jeevne underlag efter ét skridt.

Bemaerk: Hvis brugeren foler et unormalt tryk i hylsteret under bevaegelse pa trappen, skal han eller hun konsultere
behandleren. Trapperesponsfunktionen kan andres ved hjalp af Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet
“Medfolgende software”) for at minimere tryk i hylsteret.

Ga ned ad trapper
« Brugeren skal vaere opmeerksom p4, at enheden lofter forfoden under gang ned ad trapper.
« Brugeren ber placere hele foden pa trinet. P4 denne made kan brugeren g ned ad trappen pa en mere stabil
made end med ankelsystemer, der ikke er mikroprocessorstyrede.
« Trappetilpasning aktiveres efter det andet skridt ned ad trappen med protesefoden.
« Nar brugeren er kommet ned ad trappen, tilpasses enheden til gang pa et jeevnt underlag efter ét skridt.

Bemaerk: Hvis brugeren fgler et unormalt tryk i hylsteret under beveaegelse pa trappen, skal han eller hun konsultere
behandleren. Trapperesponsfunktionen kan andres ved hjelp af Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet
“Medfolgende software”) for at minimere tryk i hylsteret.

Siddende stilling

Brug Ossur Logic-mobilappen til at konfigurere funktionen Afslappet tilstand (se afsnittet “Medfolgende
software”).

Med funktionen Afslappet tilstand sankes forfoden, sa kroppens symmetri forbedres i forhold til det raske ben,
nar du sidder ned.

Vip med foden, s den rgrer underlaget, i funktionen Afslappet tilstand for at nulstille enheden til en neutral
tilstand.

Funktionen Afslappet tilstand er som standard slaet fra.

Rejse sig fra en stol

« Brug Ossur Logic-mobilappen til at konfigurere Stol exit-tilstand (se afsnittet “Medfalgende software”).

« Nar Stol exit-tilstand er aktiveret, skifter enheden automatisk til denne tilstand, nar brugeren forlader
funktionen Afslappet tilstand. Enheden heever forfoden, sa brugeren kan fore benet lengere tilbage og derved
skifte mere kontrolleret fra at sidde ned til at std op. Enheden nulstilles til en neutral tilstand efter det forste
skridt.

« Nar Stol exit-tilstand er aktiveret, kan ankelvinklen justeres ved at bgje kneeet og fare foden ind under stolen.

« Vip med foden, sa den rgrer underlaget, i hviletilstand eller Stol exit-tilstand for at nulstille enheden til en
neutral tilstand.

Bemaerk: Nar Stol exit-tilstand er aktiveret, men funktionen Afslappet tilstand er deaktiveret, skal brugeren forst
straekke benet for at skifte til Stol exit-tilstand.
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Staende stilling
« Enheden fungerer som en fod med normal energiopladning og energiaffjedring, nar brugeren star op.
« Ved at bgje hoften og placere enheden foran den raske fod kan brugeren kan aktivere funktionen Afslappet
tilstand, hvorved forfoden saenkes i staende stilling.
« Nar du straekker hoften fra den bgjede stilling, vil anklen vende tilbage til en neutral tilstand.

Knzlende stilling
« Hvis brugeren gér ned i knee, aktiveres funktionen Afslappet tilstand. Bade knze og skinneben hviler i en mindre
belastende stilling med mindre knzefleksion.

Kere bil
« Sluk for enheden eller szt den i standbytilstand i Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet “Medfalgende software”).

Advarsel: Pas p4, nar enheden bruges i et motorkeretgj. Utilsigtede ankelbevagelser kan pavirke bremsepedalens
og/eller speederens funktion.

STROMFORSYNING

Enheden indeholder et 2900 mAh/20,88 Wh lithium-ion-batteri.

Advarsler:
— Temperaturer under -10°C (14°F) eller over 45°C (113°F) pavirker batteriets ydelse, hvilket kan medfgre
batteriadvarsler eller forhindre enheden i at beveaege sig som den skal.
— Anvendelse af ukorrekt stramforsyning kan medfere elektrisk sted.
— Ved uventet stremsvigt holder enheden op med at bevzage sig og fungere som en mekanisk fod med
ukorrekt ankelindstilling til falge.

Bemaerk: Brug kun den stremforsyning, der falger med enheden, da garantien ellers ikke daekker.
Enheden leveres med folgende stramforsyning:

Producent: FRIWO
Modelnr.: FW8030M/24
Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Output: 24VDC, 1,25 A
OPLADNING
Advarsler:

— Brug ikke enheden, mens batteriet lades op.
— Afbryd stremforsyningen til enheden, inden du tager protesen pa.

Enheden kan oplades, uanset om den er teendt eller slukket.
« Szt DC-kablet i opladerstikket bag pa enheden, og szt derefter opladerkablet i vaegstikket.
« LED-indikatorringen foran pa enheden viser, at enheden er ved at lade op, og angiver, nar den er fuldt opladet.
« LED-indikatorringen, der blinker grent i den sidste position med uret, viser, at opladningen er i gang.
« LED-indikatorringen viser batteriopladningsniveauet med et stigende antal grgnne dioder, der ikke blinker (se
afsnittet “Batteristatus”).
« Det tager ca. 3,5 time at oplade batteriet til 90 %. En fuld opladning (100 %) tager ca. 4 timer.

@

En fuldt opladet enhed kan bruges i 18-36 timer, afhaengigt af hvordan den bruges.

Enheden kan ikke overoplades.
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Opladning af batteriet fra fuldt afladet til fuldt opladet tilstand forbruger 57,9 VAh ved 230 VAC/50 Hz og 49,3 VAh
ved 110 VAC/60 Hz.

Bemark:
— Nar DC-kablet tages ud, teendes enheden og er klar til brug.
— Enheden bgr oplades dagligt for at sikre optimal ydelse.
— Tag kablet ud af stremstikket for at spare energi, nar det ikke er i brug.

BATTERISTATUS
Advarsler:
— Enheden vender tilbage til den sidst indstillede ankelindstillingsposition og holder op med at bevage sig,
nar batteriopladningsniveauet er kritisk lavt. Enheden udsender et advarselssignal.
— Ga forsigtigt, hvis du hgrer et alarmsignal.

« Tryk én gang pa afbryderknappen for at fa vist batteriopladningsniveauet.
- Dioderne i LED-indikatorringen lyser efter hinanden i retning med uret og viser batteriopladningsniveauet.
- Antallet af lysende dioder i LED-indikatorringen viser batteriopladningsniveauet som illustreret

i tabellen herunder:

LED-indikatorringens udseende Batteriopladningsniveau
Batteriopladningsniveau pa 0 % til

15%
Blinker gult og bipper tre gange

Batteriopladningsniveau pa 16 % til
29 %

Batteriopladningsniveau pa 30 % til
39%

Batteriopladningsniveau pa 40 % til
49 %

Batteriopladningsniveau pa 50 % til
59 %

Batteriopladningsniveau pa 60 % til
69 %

Batteriopladningsniveau pa 70 % til
79 %

Batteriopladningsniveau pa 80 % til
89 %

Batteriopladningsniveau pa 90 % til
94 %

o000 CREECEE
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Fuldt opladet
Batteriopladningsniveau pa 95 % til
100 %

TANDING OG SLUKNING
Sadan taender du for enheden:
« Tryk pa afbryderknappen, og hold den nede i mindst to sekunder.
« Enheden bipper tre gange med stigende toner.
« Opstartssekvensen begynder, og dette illustreres pa LED-indikatorringen ved, at et grent menster roterer med
uret fra toppen.

« En enkelt gren diode blinker derefter gverst i LED-indikatorringen, hvilket viser, at enheden fungerer og er klar

til brug.
Sadan slukker du for enheden:

« Tryk pa afbryderknappen og hold den nede i mindst to sekunder.
« Enheden bipper tre gange med faldende toner og slukkes.

ANKELINDSTILLING

Enheden kan indstilles i forskellige heaelhgjder og sikrer dermed optimal ankelindstilling. Herved sikres korrekt
justering af protesen, hvilket er afgarende for, at den fungerer korrekt.

BEMZARK:
— For en enhed i starrelse 27, kategori 5, kan haelhgjden kan justeres i intervallet 0-50 mm (2”).
— Seorg for at veelge fodtej, der tillader fri ankelbevaegelse.
— Vaer opmarksom pa lydsignaler.

ANKELINDSTILLING UDEN AT HAVE PROTESEN PA
Ankelindstillingen foretages, uden at brugeren har enheden pa.
1. Veelg fodtgj, der passer til enheden og tillader fri ankelbevagelse.
2. Anbring enheden pa et jeevnt underlag, og serg for, at enheden er fuldt opladet og taendt.
3. Start ankelindstillingen ved at trykke to gange hurtigt efter hinanden pa afbryderknappen.
4. Aktivering bekreeftet: Enheden bipper én gang, og en enkelt hvid diode lyser i LED-indikatorringen.

5. Ankelindstilling i gang: Hvide dioder i LED-indikatorringen lyser efter hinanden i retning med uret.

o

Ankelindstilling gennemfort: Hvis indstillingen gennemfares, udsender enheden en stigende lyd, og LED-
indikatorringen blinker hvidt.

6. Aktuatoren bevaeger protesen til lodret position.
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Ankelindstilling ikke gennemfprt: Hvis indstillingen ikke gennemfares, blinker LED-indikatorringen gult for at angive,

at processen skal gentages.

Bemaerk: Hvis haelhgjden er pa over 50mm (2“), udsender enheden et lydsignal i stedet for blot at andre
justeringen. Brugeren skal sa skifte til sko med en haelhgjde pa under 50mm (2“) og gentage justeringen.

ANKELINDSTILLING MED PROTESEN PA
Efter at have skiftet sko kan brugeren foretage ankelindstillingen med protesen pa.

Bemaerk: Brugeren skal altid foretage ankelindstilling efter at have skiftet sko eller have gaet uden sko.

1. Brugeren bgr sidde ned imens.

2. Serg for, at enheden placeres plant med bade hzl og forfod pa underlaget.

3. Sorg for, at enheden er fuldt opladet og teendt.

4. Start ankelindstillingen ved at trykke to gange hurtigt efter hinanden p4 afbryderknappen.

5. Aktivering bekreeftet: Enheden bipper én gang, og en enkelt hvid LED-diode lyser i LED-indikatorringen.

6. Vent, til enheden bipper igen, og laft enheden op, sa du kan foretage ankeljusteringen.
7. Ankelindstilling aktiveres som beskrevet fra punkt (5) ovenfor.

Brugere bedes springe afsnittet “Indledende indstilling” over. Disse instruktioner er udelukkende henvendt til
behandleren. Brugeren bor ikke prove at foretage de beskrevne justeringer.

INDLEDENDE INDSTILLING

Enheden indstilles i fire trin, som er beskrevet i de fglgende afsnit. Udfer trinene i falgende reekkefalge:
1. Basisjustering, herunder ankelindstilling

2. Dynamisk justering

3. Automatisk justering

4. Avancerede indstillinger

Nar der teendes for enheden, lyser to orange dioder i LED-indikatorringen for at angive, at der kreeves indledende

indstilling.

En orange diode i hgjre side af LED-indikatorringen angiver, at der kreeves Automatisk justering.

En orange diode i venstre side af LED-indikatorringen angiver, at der kreeves ankelindstilling.
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Nar disse aktiviteter er udfert, slukkes de orange dioder og forsvinder fra LED-indikatorringen.

Advarsler:
— Enheden vil ikke fungere korrekt, hvis der ikke foretages korrekt Automatisk justering og Ankelindstilling.
— Brugeren ber stgtte sig til geleenderet, nar han/hun gar ned ad trapper eller ramper under den indledende
tilpasning.

BASISJUSTERING (FIGUR 3)
Forsigtighedsregel: Brug altid enheden sammen med den anbefalede fodkosmese og Spectra-sok for at sikre, at
enheden fungerer korrekt. Sgrg for, at Spectra-sokken ikke begranser bevaegeligheden i anklen.

. Anbring den valgte fodkosmese, Spectra-sok og sko pa enheden.

. Teend for enheden.

. Tilpas de foretrukne sko ved at foretage ankelindstilling (se ovenfor).

. Indstil protesesystemet til den rette hgjde ved hjelp af de relevante komponenter.

. Indstil passende hylstervinkler, fleksion/ekstension og abduktion/adduktion ved hjaelp af indstillingsskruerne til
adapteren.

. Inddel fodkosmesen i tre lige store dele (som beskrevet nedenfor).

Referencelinjen skal ligge der, hvor den bageste og den midterste tredjedel mgdes (som vist nedenfor).

v A WN —
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DYNAMISK JUSTERING
Heelen oplader energi efter den farste kontakt og frigiver den langsomt midt i standfasen.

Heel til t3-bevaegelsen kan pévirkes af, om enheden anbringes i en anterior/posterior position.

Bemaerk: Juster enheden, sa medial-lateral bevaegelse minimeres i svingfasen. Cirkumduktion eller unormal
sidelens beveegelse i svingfasen kan pavirke dorsalfleksion i svingfasen.

Bemaerk: Brug ikke manuel ankelindstilling i Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet “Medfplgende software” til at
indstille fleksion/ekstension. Brug indstillingsskruerne til adapteren til at foretage justeringerne.

HALSTIVHED

Haelen er for bled

Symptomer

Enheden kommer for tidligt i flad position (brugeren faler, at han/hun synker ned i et hul)
Der kraeves ekstra energi ved bevagelse op over forfoden

Taen foles for stiv

Kneeet kan blive overstrakt

Lgsning

Flyt hylsteret anteriort.

Overvej at skifte enhedens blade ud med en hgjere kategori.

Haelen er for hard

Symptomer

Hurtig hael til ta-bevaegelse

Brugeren har darlig kontrol over protesen

Taen foles for stiv (minimal energiaffjedring)

Kneeet kan blive ustabilt

Lgsning

Flyt hylsteret posteriort.

Overvej at skifte enhedens blade ud med en lavere kategori.
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AUTOMATISK JUSTERING

Foretag Automatisk justering under den farste tilpasning for at kalibrere enheden til brugerens individuelle gang.
Under Automatisk justering genkender enheden brugerens sarlige gangmenstre og sikrer ngjagtig og ensartet
registrering af terraen. For at gennemfgre Automatisk justering skal brugeren ga mindst 15 skridt efter hinanden pa
et jeevnt gangareal — helst uden afbrydelse.

Bemaerk:

— Serg for, at brugeren har adgang til et jeevnt gangareal, der er langt nok til at g& mindst 15 skridt uden
afbrydelse med en selvvalgt, ensartet ganghastighed. Hvis Automatisk justering ikke er gennemfeort efter 15
skridt, fortseettes, indtil den er gennemfort.

— Sorg for, at gangarealets overflade er helt plan. Det anbefales at foretage Automatisk justering indenders.
Brugeren skal ga i en lige linje og ikke ga i en halvcirkel eller dreje.

— Hvis gangarealet ikke er langt nok til 15 skridt, skal brugeren anmodes om at stoppe, vende sig om og
fortszette med at ga lige fremad. Pa den made kan brugeren ga det ngdvendige antal skridt.

— Enheden lgfter ikke forfoden under processen Automatisk justering.

1. Bed brugeren om at sta stille.
2. Aktiver Automatisk justering ved hjelp af Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet “Medfslgende software”).
3. En enkelt hvid diode lyser i LED-indikatorringen for at bekreefte, at Automatisk justering er aktiveret.

4. Bed brugeren om at gé pa et jeevnt underlag med en selvvalgt, ensartet ganghastighed. Hvide dioder i LED-
indikatorringen lyser efter hinanden i retning med uret og viser, at skridtene registreres.

o

5. LED-indikatorringen lyser hvidt og slukkes et gjeblik, hvorefter resultatet af processen Automatisk justering
vises

Automatisk justering gennemfort: Hvis justeringen gennemfﬂres udsender enheden en tretoners lydsekvens, og
LED-indikatorringen blinker hvidt.

Automatisk justering mislykket: Hvis justeringen ikke gennemfares, blinker LED-indikatorringen gult for at angive, at
processen skal gentages. Se underafsnittet “Fejlfinding” nedenfor.

&

Fejlifinding
Hvis Automatisk justering ikke gennemfares:
« Kontrollér, at justeringen er korrekt.
« Kontrollér, at der ikke forekommer tydelige gangafvigelser, f.eks. vaesentlig cirkumduktion eller rotation, da
disse kan medfgre, at Automatisk justering ikke kan gennemfares.
« Sorg for, at brugeren gar med en ensartet hastighed.
« Sorg for, at brugeren ikke gar i en halvcirkel eller drejer.

Bemark: Enheden fungerer farst som den skal, nar Automatisk justering er gennemfort.

Bemaerk: Automatisk justering skal gentages, hvis der sker @ndringer i justeringen.
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AVANCEREDE INDSTILLINGER

Tilpasning til gang pa trapper og ramper kan finjusteres ved hjelp af Ossur Logic-mobilappen (se afsnittet
“Medfolgende software”). Se instruktionerne i appen for at finde ud af, hvordan du justerer disse avancerede
indstillinger og andre brugerindstillinger.

YDERLIGERE SIGNALER FRA ENHEDEN

Indikatorvisning Lydsignal Enhedsstatus
Normal
Intet En enkelt diode blinker grent.

Enheden er teendt og fungerer.

Lavt batteriniveau
Bipper tre gange En enkelt diode blinker gult.
Batteriniveauet er pa under 15 %, og funktionaliteten er reduceret.

Fejl
En enkelt diode blinker radt.

Intet Enheden har registreret en fejl og skal genstartes. Huvis fejlen varer ved, skal
enheden sendes til service hos Ossur.
Kritisk fejl

Bipper 10 gange LED-indikatorringen blinker rodt.

Enheden er defekt og fungerer ikke. Enheden skal sendes til service hos Ossur.

Der oprettes forbindelse
To stigende toner Bla diode roterer i retning med uret.
Der oprettes forbindelse til Ossur Logic-mobilappen.

Intet visuelt To faldende toner Forbindelsen afbrydes
signal Forbindelsen til Ossur Logic-mobilappen afbrydes.

Der er oprettet forbindelse
En enkelt diode blinker blat.

Enheden er teendt og fungerer, og der er oprettet forbindelse til Ossur Logic-
mobilappen.

Intet

MEDFOLGENDE SOFTWARE

Ossur Logic-mobilappen kan downloades fra Apples App Store, og bade bruger og behandler kan oprette
forbindelse til enheden og fa adgang til funktioner vedrarende tilpasning og brug.

VEDLIGEHOLDELSE

Brugeren skal jeevnligt tjekke, at enheden er intakt, og radfere sig med behandleren, hvis det konstateres, at den er
beskadiget.

RENGQRING
Tor enheden af med en blgd klud. Fugt kluden med en mild sabe- eller 30 % isopropylalkoholoplasning.

Snavs mellem fodens kulfiberblade kan forarsage stgj eller hurtig nedslidning. Fjern snavs eller stov uden brug af
trykluft.

Advarsel: Prov ikke selv at reparere enheden. Send enheden til reparation eller service hos Ossur.

Advarsel: Du ma aldrig afmontere eller fjerne daeksler pa enheden.
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OVERENSSTEMMELSE

Enheden er testet af et uafhaengigt, godkendt laboratorium og er i overensstemmelse med folgende standarder:

EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015
IEC62133 2. udgave

1SO10328-standarden

Enheden er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne modsta to millioner belastningscyklusser. Den

forventede levetid ved normal brug er to millioner skridt. Afhaengigt af brugerens aktivitetsniveau svarer dette til en
brugsvarighed pa et til tre ar.

ISO 10328 - “P” - “m"kg ) /N

*) Kropsvaegtgraense mé ikke overstiges!

anvendelse for specifikke betingelser og begraen

: Se fabrikantens skriftlige instruktioner om pataenkt

sninger for brug!

Testniveauer

1SO 10328 - maerkat
Kategori Vegt (kg) Vagt (Ibs) Meerkattekst
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg
OMGIVELSESFORHOLD
Anvendelse Opladning Forsendelse Langtidsopbevaring
Temperatur -'IO:C til 45°C (14°F to | 10° C til 40°C. -25°Ct°i| 70°C (-13°F 0°C°ti| 45°C (32°F to
113°F) to 158°F) 113°F)
0% - 100 % (inklusive | 0 % - 100 % relativ 10 % - 100 % relativ 10 % - 90 % relativ
Luftfugtighed kondensation) Luftf;lj,lgtighedd(ikke- Ilrlﬂfugtighed luftfugtighed
ondenserende) (inklusive
kondensation)
Atmosferisk tryk 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsler
Dette udstyr ber ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan medfgre, at det

ikke fungerer normalt. Hvis sadan brug er ngdvendigt, ber bade dette, sam t det andet udstyr kontrolleres, for at

sikre at udstyret fungerer normalt.

Anvendelse af andet tilbeher og andre transducere og kabler end det, der er specificeret eller leveret af
producenten, kan fare til ggede elektromagnetisk emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og medfare, at det ikke fungerer normalt.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af enheden, herunder kabler specificeret af
producenten, da de ellers kan nedseette udstyrets ydelse.

Forsigtighedsregel

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

PROPRIO FOOT® er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsankning i vand eller anden vaeske er
mulig, eller hvor eksponering for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f.eks. elektriske
transformatorer, hgjeffekt-radio-/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledede og udstralede RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A
Speendingsfluktuation /flimmer IEC61000-3-3 | overensstemmelse
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Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstemmelsesniveau
. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk afladning IEC61000-4-2 15 kV luft
+ 2 kV for stremforsyningsledninger
Elektrisk hurtig transient/burst IEC61000-4-4 + 1 kV for indgangs/
udgangsledninger
Spandingsbolge IEC 61000-4-5 * 1KV ledning til ledning

+ 2 kV ledning til jord

Speendingsfald

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklus
Ved0°,45°,90° 135°,180°, 225°,
270°0g 315°

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

Speendingsforstyrrelser

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 cyklus

Magnetfelt for netfrekvens (50/60 Hz)

IEC61000-4-8

30 A/m

Ledningsforstyrrelser induceret af RF-felter

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

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

Udstralede RF EM-felter

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
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Oplysninger om overensstemmelse for RF-tradlas kommunikation

Testfrekvens Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniveau
(MHz) (v/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation »7
18 Hz
Pulsmodulation
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 18 Hz 28
710
745 704 - 787 LTE-band 13,17 Pulsmodulation .
217 Hz
780
810
GSM 800/500, Pulsmodulation
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, pulsmodulation
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 He 28
LTE-band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, Pulsmodulation
2450 2400 — 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation 9
217 Hz
5785
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REGULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder folgende radiofrekvenssendere:

Model Myndighedscertifikater Type- og frekvenskendetegn Effektiv udstralet effekt
Wi-fi-modul FCC 2412-2462 MHz
Indeholder FCC ID: (5MHz interval, 11 kanaler)
Model: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canada

Indeholder sendermodul
1C: 20266-WINC1500PB

Bluetooth 4.2-modul FCC F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz
Model: BMD-300 Indeholder FCC ID:

2AA9B04

Canada

Indeholder IC: 12208A-04

Japan
Indeholder sender med
certifikatnummer

— 210-106799
s

USA-Federal Communications Commission (FCC)

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

i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en bestemt 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 forsage at udbedre forholdet ved en eller flere af folgende
foranstaltninger:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« @g afstanden mellem udstyret og modtageren.

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

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjeelp.

Enhver eendring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den ansvarlige for overensstemmelse, kan
ophaeve brugerens ret til at betjene udstyret.

Forsigtig: Udsattelse for RF-straling.
Denne enhed ma 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.

Driften er underlagt falgende to betingelser:

1. denne enhed ma ikke forérsage interferens, og

2. denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift af denne
enhed.
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Forsigtig: Udsattelse for RF-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 greenser for den almene befolkning. Se Safety Code 6, som kan
findes pa Health Canadas websted www.hc-sc.gc.ca/rpb.

BORTSKAFFELSE

Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale
miljgbestemmelser. Brugere bar kontakte deres lokale myndigheder for at fa oplysninger om, hvordan disse
elementer kan bortskaffes pa en miljemaessigt forsvarlig made.

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
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.
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SVENSKA

BESKRIVNING AV SYMBOLER

Observera
Anger att anvindaren behéver studera viktig information i bruksanvisningen, t.ex. varningar och
férsiktighetsatgarder, som av olika skil inte star pa den medicinska enheten.

PA/AV

Typ BF, patientansluten del (IEC60601-1)

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Tillverkare och tillverkningsar

Likstrém

Se bruksanvisningen

Denna mirkning pa produkt, férpackning, tillbehér eller skriftlig information indikerar att produkten
innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte far kasseras som hushallsavfall nir de
ar forbrukade. For att inte milj6 eller manniskor ska skadas av okontrollerad avfallshantering maste
anvindare separera dessa enheter fran annat slags avfall och ateranvinda dem pa ett ansvarsfullt sitt
fér att frimja hallbar materialhantering. Anvindare bor kontakta lokala myndigheter for att fa
information om hur enheterna kan ateranvindas eller kasseras pa ett miljévanligt satt.

Fér att spara pa miljén och gynna ateranvandning bér du separera batterier och elektriska komponenter
fran annat avfall och ateranvinda dem i ett lokalt system for ateranvandning av elektronik.

Skyddad mot fasta frimmande féremal pa 2,5 mm diameter och stérre, samt skyddad mot vattenstink

Serienummer

CE-mirkning med ID-nummer till anmilt organ

Enhetsspecifik PIN-kod f6r tradlés kommunikation
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BESKRIVNING AV SYMBOLER PA PRIMART FORPACKNINGSMATERIAL

nERDED

Denna sida upp.
Anger korrekt riktning pa transportférpackningen.

Se bruksanvisningen
Anger att anvindaren bér studera bruksanvisningen.

Omtaligt, hanteras varsamt
Anger att det finns en medicinsk enhet som kan ga sonder eller skadas om den inte hanteras varsamt.

Ateranvindbar férpackning
Anger att férpackningen kan ateranvindas.

OBs!
Anger att anvindaren behéver studera viktig information i bruksanvisningen, t.ex. varningar och
férsiktighetsatgarder, som av olika skil inte star pa den medicinska enheten.

Férvaras torrt.
Anger att den férpackade medicinska enheten maste skyddas mot fukt.

Denna mirkning pa produkt, férpackning, tillbehér eller skriftlig information indikerar att produkten
innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte far kasseras som hushallsavfall nir de
ar forbrukade.
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PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® kallas i kommande text fér "enheten”. Det hdr dokumentet innehéller viktig information om
produktens anvidndningsomrade och hantering. Det &r avsett fér en certifierad ortopedingenjér och anvindaren av
enheten. Enheten far endast monteras av kvalificerad ortopedingenjér som auktoriserats av Ossur efter avslutad
utbildning.

PRODUKTSPECIFIKATION (BILD 1)

Enheten bestar av en protes med mikroprocessor fér fotled och fotsystem, och bestar av féljande komponenter:
. Laddningskontakt

. Stilldon

. Pyramidadapter

. Strémbrytare

. LED-indikatorring

. Enhetens serienummer

. Kolfiberblad

O U A WN —

Enheten 6kar frigdngen for tarna i svingfasen genom att framfoten hg;js tillfilligt i mitt i svingen. Fotledsvinkeln
justeras efter andrade markforhallanden vilket ger stabil fotplacering vid lutningar. Justeringarna i svingfasen
uppstar endast om fotleden inte 4r belastad.

ANVANDNINGSOMRADE

Enheten ska endast anvindas som protes till patienter med amputationer av nedre extremiteter.
— Ensidig transtibial amputation
— Bilateral transtibial amputation
— Ensidig transfemoral amputation

OBS! om enheten ska anvindas av patienter med féljande tillstind maste bedémning ske fran fall till fall, och den
avancerade inpassningen utforas av en kvalificerad ortopedingenjor fran Ossur:
— Bilateral transfemoral amputation
— Begrinsad kontroll 6ver amputationsstumpen orsakat av t.ex. ensidig héftdisartikulation och patienter med
dysmeli i de nedre extremiteterna

OBS! Anvindare bér ha tillracklig kontroll 6ver amputationsstumpen fér att kunna tillgodogéra sig enhetens
funktioner.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r en icke-invasiv och ateranvindbar protesenhet, avsedd att anvindas av en patient.
Enheten tal lag till mattlig aktivitetsniva.

Maximal anviandarvikt ar 125 kg (2751bs).

SPECIFIKATIONER (BILD 2)

Enhetens strukturhdjd och vikt:

Storlek 22-24: 174 mm (675") Vikt: 1,3kg (2,91bs)  Storlek 24, kategori 2.
Storlek 25-27: 180 mm (7'16”) Vikt: 1,5kg (3,3lbs)  Storlek 27, kategori 5.
Storlek 28-30: 188 mm (73/”) Vikt: 1,6 kg (3,5Ibs)  Storlek 30, kategori 8.

Enhetens rérelseomfang for fotleden ar 33°.
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VAL AV KATEGORI

Enligt tabellen nedan viljs kategori utefter anvindarvikt och aktivitetsniva.

Vikt (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Vikt (Ibs) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275
Lag aktivitetsniva 1 1 2 3 4 5 6 7
Mattlig aktivitetsniva 1 2 3 4 5 6 7 8

FORPACKNING

Enhetens primira forpackning ér tillverkad av ateranvindbara material: polypropenplast (PP 5) och
polyuretanskum.

Primarférpackningens vikt 3.1kg / 6.8 Ibs.

ENHETER SOM KRAVS

Till Ossur Logic-mobilappen krivs en Apple iOS-enhet som stéds av tillverkaren, t.ex. en iPhone eller iPad.

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar

Ossurs produkter och komponenter 4r konstruerade och testade enligt géllande officiella standarder, eller en
internt definierad standard om det inte finns nagon tillimpbar officiell standard. Kompatibilitet och efterlevnad av
dessa standarder uppnés endast om Ossurs produkter anvinds tillsammans med rekommenderade komponenter
fran Ossur. Vinligen félj listan éver rekommenderade enhetskomponenter i Ossurs katalog.

Sluta genast anvinda enheten vid onormala rorelser eller produktslitage och kontakta ortopedingenijor.

Om enheten skadas, fungerar felaktigt, férandras eller inte lingre fungerar ska anvindaren omedelbart sluta
anvinda enheten och skicka tillbaka den till likaren eller ortopedingenjéren.

Olamplig hantering och/eller inriktning av enheten kan medféra att den fungerar felaktigt.

Enheten drivs med batteri. Om stromférsérjningen skulle brytas eller férsvagas kanske enheten fungerar felaktigt
och anvindaren riskerar att falla.

Lyssna pa hérbara varningssignaler. For att enheten ska fungera sikert 4r det viktigt att uppmirksamma signaler
som sinds ut. Vidta de atgirder som beskrivs i detta dokument, sarskilt i avsnittet Ytterligare respons fran
enheten.

Produkten har utformats och testats i syfte att anviindas av en patient. Anvind den INTE till flera patienter.

Félj lokala rekommendationer och bestimmelser for korrekt kassering av enhet, tillbehor och forpackning.

Farsiktighetsdtgdrder
Enheten far inte utsittas for slag, belastas tungt eller anvindas vid sport eller hart arbete.

Anvind inte stovlar eller skor som hindrar fotledens rérelsefsrmaga (fér att materialet dr hogt eller styvt). Om
fotledens rérelsefsrmaga hindras fungerar enheten mindre bra.

Undvik slag mot grinssnittspanelen pa enhetens fram- och baksida.
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Om fotleden exponeras fér temperaturer under 0°C (32°F) kan det hindra fotledens férvintade rérlighet.
Sterilisera inte enheten.

Utsitt inte enheten f6r miljder som innehaller antindbara anestesiblandningar.

Undvik i majligaste man mekaniska ststar och vibrationer.

Var medveten om att fingrar kan fastna och klimmas pa enhetens baksida nér den ar i drift.

Satt inte in kilar mellan kolfiberbladen eftersom detta kan orsaka att de gar sénder i fortid.

Viiderbestindighet

Enheten &r viderbestindig vilket innebér att den kan anvindas i vat och/eller fuktig miljé men inte tal att sénkas

ned i vatten. Om firskvatten stinker mot férseglingen fran nagot hall gér det ingen skada.

Torka av enheten noga nir den har kommit i kontakt med farskvatten. Firskvatten: t.ex. kranvatten, alltsa inte salt
och klorerat vatten.

Viderbestindiga komponenter maste anvindas med enheten sa att hela systemet blir vaderbestindigt.
Farsiktighetsdtgdrder:

Sink inte ned enheten i vitska. Lat inte enheten komma i kontakt med saltvatten, klorerat vatten eller andra
vitskor annat 4n firskvatten.

Utsitt inte enheten for vattenstralar fran hogtryckstvitt.

Anvind inte enheten vid duschning.

Lamna omedelbart tillbaka enheten till Ossur om den utsatts fér ndgot av tillstinden ovan.

OBS! fullstiandig vaderbestindighet erhalls endast om Ossur-titanadaptrar anvinds. Inga andra adaptrar eller

skruvar far anvindas. Adaptrarna maste stillas in och skruvarna dras 4t enligt instruktionerna i de dokument som
medféljer respektive adapter.

GODKANDA AKTIVITETER

Enheten justeras automatiskt efter patientens aktivitet, sésom staende, promenader samt gdende upp- och nerfér
trappor/ramper.

OBS! enheten rér sig endast i svingfasen om den inte 4r belastad. Fér mycket belastning i svingfasen, orsakat av
kort svingfas (under 0,4 sek), tunga skor, avbruten svingcykel eller fotkontakt med marken kan leda till en
ofullstindig rorelse.

Enheten &r utrustad med en sikerhetsmekanism for att avbryta rérelsen om den inte kan flyttas till 6nskat lage.

Gang pa plan mark
« Nir du promenerar pa plan mark éver 1,5km/h (0,9 mph) héjer enheten framfoten i svingfasen fér att ge mer
markfrigang och minska risken f6r snubbling.
« Denna rorelse sker endast efter de férsta tva protesstegen och i varje protessteg direfter.

OBS! Circumduktion eller ndgon onormal sidorérelse kan avbryta starten av dorsalflexion under svingfasen.
Lutning — uppat

Varning! Lutningar pa mer dn 15° (uppat och nedat) kan utlésa funktionen Stair response vilket medfér ovintad
inriktning av enheten.
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« Enheten reser gradvis framfoten fér att ge plats fér lutningens vinkel.

« Under svingfasen hojer enheten framfoten i svingfasen fér att ge ytterligare markfrigdng vilket minskar risken
fér snubbling.

« Anvindaren behéver inte bérja med nagon specifik extremitet under uppatlutningar.

Lutning — nedat
« Enheten sidnker gradvis framfoten under nedatrérelsen for att ge plats for lutningens vinkel.
« Anvindaren behéver inte bérja med nagon specifik extremitet under nedatlutningar.

Uppfér trappor
« Enheten hojer framfoten vid gang uppfér trappor.
« Om anvindaren bérjar med den friska foten uppat anpassas protesen efter trappan efter det férsta
protessteget.
« Om anvindaren bérjar med protesfoten uppat anpassas protesen efter trappan efter det andra protessteget.
« Nir anvindaren har gatt uppfér trappan och gar pa plan mark anpassas enheten till plan mark efter ett steg.

OBS! Anvindaren bér vinda sig till ortopedingenjéren om trycket fran hylsan kinns onormalt under gang i trappa.
Stair response kan @ndras med mobilappen Ossur Logic (se avsnittet Programvaruversion) fér att minimera
hylstrycket.

Nedfér trappor
. Anvindaren maéste vara medveten om att enheten hjer framfoten vid gang nedfér trappor.
« Anvindaren ska placera hela foten pa steget. Da blir steget nedat mycket stabilare &n med fotledssystem som
inte &r mikroprocessorkontrollerade.
+ Under gang nedat anpassas protesen efter det andra protessteget.
« Nir anvindaren har gatt nedfér hela trappan anpassas enheten till plan mark efter ett steg.

OBS! Anvindaren bér vinda sig till ortopedingenjéren om trycket fran hylsan kdnns onormalt under gang i trappa.
Stair response kan @ndras med mobilappen Ossur Logic (se avsnittet Programvaruversion) for att minimera
hylstrycket.

Sitta sig
« Anvind mobilappen Ossur Logic for att konfigurera funktionen Vilolige (se avsnittet Programvaruversion).
« | Vilolidge séanks framfoten helt, vilket ger kroppen symmetrisk mot den friska foten vid sittande.
« Om foten stéter mot golvet i Viloldge atergar enheten till neutral position.
- Viloldge dr som standard AV.

Lige for att resa sig ur en stol

« Funktionen Lage fér att resa sig ur en stol kan konfigureras med mobilappen Ossur Logic (se avsnittet
Programvaruversion).

« Nar Lage for att resa sig ur en stol dr aktivt sa gar enheten automatiskt in i Vilolige efter att ha lamnat Lige for
att resa sig ur en stol. Enheten hojer framfoten sa att anvindaren kan dra tillbaka benet, fér mer kontrollerad
Svergéng fran sittande till stiende. Enheten atergar till ett neutralt lage efter det férsta steget.

« Nar Lage fér att resa sig ur en stol dr aktiverat justeras fotledens vinkel nir knit béjs och foten placeras under
stolen.

« Om foten stéter mot golvet i Viloldge eller Lige for att resa sig ur en stol atergar enheten till neutral position.

OBS! Om Lige fér att resa sig ur en stol &r aktivt men Vilol4ge inaktivt maste anvindaren forst stricka benet fér att
gain i Lage for att resa sig ur en stol.

Staende
« Enheten fungerar som en vanlig energisparande och energireturnerande fot under staende.
« Nir hoften bsjs och enheten placeras framfér den friska foten aktiveras Vilolige varvid framfoten sinks vid
staende.
« Nair héften stricks fran bojt lige atergar fotleden till neutralt lige.
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Knabsja
« Vid kndbajning aktiveras Vilolidge. Bade kna och smalben vilar i en mindre belastad position med minskad
knéflektion.

Bilkorning
« Innan du kér bil stanger du AV enheten eller still in den i Vilolage i mobilappen Ossur Logic (se avsnittet
Programvaruversion).

Varning! var férsiktig nir du anvinder enheten i ett motorfordon. Oavsiktlig fotledsrérelse kan stéra funktionen
hos broms och/eller gaspedal.

STROM

Enheten innehaller ett litiumjonbatteri pa 2 900 mAh /20,88 Wh.

Varningar:
— Temperaturer under -10°C (14°F) eller 6ver 45°C (113 °F) paverkar batteriets prestanda. Detta kan leda till
batterivarningar eller géra att enheten inte rér sig som forvintat.
— Om en skadad stromtillférsel anvinds kan det leda till elektrisk stét.
— Om strémmen plétsligt bryts kommer enheten sluta réra sig och fungera som en mekanisk fot, vilket
medfér fel inriktning av fotleden.

OBS! anvind endast den stromtillférsel som medféljer enheten. | annat fall giller inte enhetens garanti.
Enheten levereras med féljande stromtillférsel:

Tillverkare: FRIWO
Modellinr: FW8030M/24
Ineffekt: 100-240 VAC, 50-60Hz, 0,6-0,3 A
Uteffekt: 24VDC, 1,25A
LADDNING
Varningar:

— Anvind inte enheten medan batteriet laddas.
— — Koppla loss enheten fran strémtillférseln innan patagning.

Enheten kan laddas oavsett om den ar AV- eller PASLAGEN.
« Sitt in stromtillférselns DC-kontakt pa enhetens baksida och anslut laddaren till vigguttaget.
« LED-indikatorringen framtill pa enheten visar att enheten laddas och anger nir den ir fulladdad.
« LED-indikatorringen blinkar gront med en medurs rorelse vilket visar att laddning pagar.
« | LED-indikatorringen visas hur batteriladdningen 6kar med stigande antal gréna lysande punkter (se avsnittet
Batteristatus).
« Det tar cirka 3,5 timmar att ladda enheten till 90 %. En fulladdning (100 %) tar cirka 4 timmar.

@

En fulladdad enhet kan anvidndas under 18 till 36 timmar, beroende pa anvindning.
Enheten kan inte bli 6verladdad.

Om batteriet laddas fran helt tomt till helt fullt drar det 57,9 VAh vid 230 VAC / 50 Hz och 49,3 VAh vid 110 VAC / 60
Hz.
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OBs!
— Nar strémférsorjningens DC-kontakt har kopplats bort slas enheten PA och ar klar for drift.
— Ladda enheten dagligen fér optimal prestanda.
— Lossa stromférsérjningen fran stromuttaget nér den inte anvénds for att spara energi.

BATTERISTATUS
Varningar
— Enheten atergar till den senast férinstillda positionen for fotledsinriktning och slutar réra sig nir
batteriladdningen ir kritiskt 14g. En varningssignal skickas ut.
— Ga férsiktigt om en larmsignal hors.

I

« Tryck pa strémknappen en gang for att visa batteriets laddning.

+ LED-indikatorringen tands medurs och visar batteriets laddningsniva.

« Antal lampor i LED-indikatorringen visar batteriets laddningsniva, enligt tabellen nedan:

LED-indikatorringens utseende Batteriets laddningsniva

0 % till 15 % batteriladdningsniva
Blinkar gult och skickar ut 3 signaler

16 % till 29 % batteriladdningsniva
30 % till 39 % batteriladdningsniva
40 % till 49 % batteriladdningsniva
50 % till 59 % batteriladdningsniva
60 % till 69 % batteriladdningsniva
70 % till 79 % batteriladdningsniva
80 % till 89 % batteriladdningsniva

90 % till 94 % batteriladdningsniva

Fulladdad
95 % till 100 % batteriladdningsniva

o000 0Q0CCC
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STARTA OCH STANGA AV
STARTA enheten:
« Hall in stromknappen ldngre dn 2 sekunder.
« Enheten sinder ut 3 stigande toner.
« Startsekvensen startar, vilket visas genom att de gréna lamporna i LED-indikatorringen roterar medurs

uppifran.

En enstaka grén lampa blinkar hogst upp i LED-indikatorringen, vilket visar att enheten fungerar och ar klar for
anvindning.

STANGA AV enheten:

« Hall in stromknappen lingre dn 2 sekunder.

« Enheten sinder ut 3 fallande toner och stings AV.

FOTLEDSINRIKTNING

Enheten kan justeras efter olika klackhsjder, vilket optimerar fotledsinriktning. Detta sakerstiller att protesen har
ritt justering, vilket dr viktigt for att den ska fungera ritt.

oBs!
— Justeringsintervallet for klackhsjd dr 0-50 mm (2”) f6r en enhet i storlek 27, kategori 5.
— Se till att den valda skon gér att fotleden kan rora sig fritt.
— Var observant pa ljudrespons.

FOTLEDSINRIKTNING UTAN ATT BARA PROTES

Fotledsinriktning utférs utan att anvindare anvinder enheten.

1. Satt pa lamplig sko pa enheten och se till att fotleden kan rora sig fritt.

2. Placera enheten pa en plan yta, kontrollera att enheten 4r fulladdad och paslagen.

3. Starta fotledsinriktning genom att trycka pa strémknappen snabbt tva ganger i foljd.

4. Starten bekriftas: enheten piper en gang och en enstaka vit lampa tands i LED-indikatorringen.

5. Fotledsinriktning pagar: LED-indikatorringen tands vitt medurs.

o

Fotledsinriktning slutférd: om den dr lyckad sdnder enheten ut en stigande ljudton och LED-indikatorringen blinkar

vitt. g

6. Stilldonet flyttar protesen till vertikalt lige.
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Fotledsinriktning misslyckad: om den inte lyckas blinkar LED-indikatorringen gult, vilket visar att processen maste

gdéras om.

OBS! om klackhsjden dverskrider 50mm (2“) sidnder enheten ut en ljudsignal och justerar inte efter klacken. D4
maste anvindaren byta skor med en klackhsjd under 50 mm (2“) och upprepa justeringen.
FOTLEDSINRIKTNING MED PROTESEN PA

Nir anvindaren bytt skor gar det att utféra fotledsinriktning samtidigt som protesen &r pa.

OBS! anvindaren maste alltid utféra fotledsinriktning vid byte av skor eller fér att ga barfota.

1. Anvindaren bér sitta ned.

2. Seftill att enheten ir i plant lige, med bade hil och framfotsdel pa marken.
3. Se till att enheten ar fulladdad och PASLAGEN.

4. Starta fotledsinriktning genom att snabbt trycka pa stromknappen tva ganger i foljd.
5. Starten bekriftas: enheten piper en gédng och en enstaka vit lampa tinds.

6. Vinta pa det andra pipet och lyft enheten fran marken for att fotleden ska kunna anpassas.
7. Fotledsinriktning startar enligt beskrivningen ovan fran steg (5).

Anvindare ombeds hoppa upp éver avsnittet Forsta konfiguration. De hir instruktionerna giller endast
ortopedingenjéren. Anvindaren ska inte férsoka utféra dessa justeringar.

FORSTA KONFIGURATION

Enhetens konfiguration bestar av fyra steg, vilka beskrivs i féljande avsnitt. Utfér stegen i féljande ordning:
1. Binkanpassning som innefattar fotledsinriktning

2. Dynamisk anpassning

3. Automatisk justering

4. Avancerade installningar

Nir enheten ar PA tinds tva orange lampor i LED-indikatorringen vilket betyder att forsta konfiguration krévs.

En orange lampa till héger om LED-indikatorringen betyder att automatisk justering krévs.

En orange lampa till vinster om LED-indikatorringen betyder att fotledsinriktning krévs.

Nir dessa aktiviteter dr slutférda slacks de orange lamporna och férsvinner fran LED-indikatorringen.
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Varningar:
— Enheten fungerar inte korrekt om inte automatisk justering och fotledsinriktning &r rétt utférda.
— Anvindaren maste stédja sig pa ledstangen vid gang nedfér trappor eller ramper under den férsta
anpassningen.

BANKANPASSNING (FIGUR 3)
Forsiktighetsatgérd: anvind alltid enheten med den rekommenderade fotkosmetiken och Spectra Sock for att den
sikert ska fungera korrekt. Ta pa Spectra Sock pa ett sadant sitt att den inte stor fotledsrérelsen.

. Trd pa det valda fothéljet, Spectra Sock och skon pa enheten.

. STARTA enheten.

. Passa in 6nskade skor genom att utféra fotledsinriktning (se ovan).

. Etablera ritt hojd pa protessystemet med limpliga komponenter.

. Utfér lampliga hylsvinklar: béjning/striackning och vinkling inat/utat med adapterns instillningsskruvar.

. Dela in fotkosmetikens langd i 3 lika stora delar (enligt beskrivning nedan).

. Referenslinjen fér justering bér hamna i mitten av den bakre och den mellersta tredjedelen (enligt visning
nedan).

WO U A WN

DYNAMISK ANPASSNING
| hilen lagras energi efter den forsta kontakten, som langsamt frigérs mitt i steget.

Rérelsen hil-till-ta kan paverkas av enhetens framét/bakat position.

OBS! justera enheten till att minimera medial-lateral rérelse under svingfasen. Circumduktion eller nagon onormal
sidorérelse i svingfasen kan paverka starten av dorsalflexion under svingfasen.

OBS! anvind inte manuell fotledsinriktning i mobilappen Ossur Logic (se Programvaruversion) for att justera
bojning/strackning. Anvind adapterns installningsskruvar till att géra justeringar.

HALENS STYVHET

Héilen fér mjuk

Symtom

Enheten nér plant lige for tidigt (anvindaren upplever att han/hon sjunker ned i ett hal)
Det krévs extra energi fér att ta sig upp dver framfoten

Tan kinns for stel

Knaet kan dverstrickas

Atgiarder

Flytta hylsan framat

Overvig att byta enhetsbladen till en hégre kategori

Hilen fér hard

Symtom

Snabb hil-till-ta-rérelse

Anvindaren har bristande kontroll éver protesen
Tan kinns for stel (minimal energiaterkoppling)
Kniet kan bli instabilt

Atgarder

Flytta hylsan bakat

Overvig att byta enhetsbladen till en l4gre kategori

AUTOMATISK JUSTERING
Utfér automatisk justering under den férsta anpassningen for att kalibrera enheten till anvindarens individuella

gang.
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Under automatisk justering kidnner enheten igen anviandarens specifika parametrar fér gang, vilket gér att marken
kan detekteras pa ett korrekt och konsekvent sitt. For att slutféra automatisk justering maste anvindare utféra 15
lampliga steg pa jimn mark, helst ostért i f5ljd.

OBs!

— se till att anvindaren har tillgang till en plan gangstriacka som ir tillrackligt ang fér minst lampliga 15 steg,
utan avbrott, i en jimn sjilvvald takt. Om det inte gar att utféra automatisk justering efter 15 steg fortsitter
du tills det lyckas.

— se till att gdngstréckan dr helt plan. Vi rekommenderar att automatisk justering utférs inomhus. Anvindaren
ska ga rakt fram och undvika att g i en halvcirkel eller vinda.

— om gangstrickan inte ir tillrickligt 1ang fér 15 steg ber du anvindaren att stanna, vinda sig om och
fortsitta ga rakt framat. Darigenom 6kas antalet nédvindiga steg.

— enheten hojer inte framfoten under rutinen automatisk justering.

1. Be anvindaren st4 stilla.

2. Aktivera automatisk justering med mobilappen Ossur Logic (se avsnittet Programvaruversion).
3. En enstaka vit lysdiod tinds pa LED-indikatorringen fér att bekrifta att automatisk justering har startats.

4. Be anvindaren ga pa plan mark i en jamn, sjilvvald ganghastighet. LED-indikatorringen tinds vitt i en medurs

riktning vilket betyder att registreringen lyckats.

. LED-indikatorringen tiands vitt och slacks under en kort tid, innan resultatet fran rutinen automatisk justering
visas.

o

Automatisk justering slutférd: om den &r lyckad sinder enheten ut en stigande 3-ljudssekvens och LED-

indikatorringen blinkar vitt.

Automatisk justering misslyckad: om den inte lyckas blinkar LED-indikatorringen gult, vilket visar att processen
maste géras om. Mer information finns i underavsnittet Felsékning nedan.

&

Felsékning
Om automatisk justering inte lyckades:
« Kontrollera att inriktningen ar korrekt.
« Kontrollera att det inte finns nidgon tydligt avvikande gang som uppenbar circumduktion eller rotation,
eftersom det kan hindra automatisk justering fran att lyckas.
« Kontrollera att anvindaren gar i jamn hastighet.
« Kontrollera att anvidndaren inte gar i en halvcirkel eller vinder sig.

OBS! enheten fungerar inte normalt férrdn den bekriftat att automatisk justering lyckats.

OBS! Automatisk justering maste upprepas efter dndringar i inriktningen.
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AVANCERADE INSTALLNINGAR

Anpassning till trappor och ramper kan finjusteras med mobilappen Ossur Logic (se avsnittet
Programvaruversion). | instruktionerna till appen beskrivs hur du justerar de avancerade installningarna och andra
anvandarinstillningar.

YTTERLIGARE RESPONS FRAN ENHETEN

Indikatorvisning Ljudrespons Enhetsstatus
Normal
Ingen Enstaka blinkande grén lampa.

Enheten &r PA och i drift.

Svagt batteri
3 signaler Enstaka blinkande gul lampa.
Batteriladdningen dr under 15 %, funktionaliteten 4r reducerad.

Fel

Enstaka blinkande réd lampa.

Enheten har registrerat ett fel och maste startas om. Om felet kvarstar maste
enheten skickas tillbaka till Ossur for service.

Ingen

Allvarligt fel

LED-indikatorringen blinkar i rétt.

Det &r nagot fel pa enheten och den kan inte anvindas. Den maste skickas tillbaka
till Ossur for service.

10 signaler

Ansluter
2 stigande toner Bla lampa som roterar medurs.
Anslutning till mobilappen Ossur Logic haller pa att etableras.

Kopplar bort

Ingen visuell 2 sjunkande toner Kopplar bort fran mobilappen Ossur Logic.

respons

Ansluten
Enstaka blinkande bla lampa.

Ingen Enheten ar PA, i drift och ansluten till mobilappen Ossur Logic.

PROGRAMVARUVERSION

Mobilappen Ossur Logic kan hamtas fran Apple App Store och #r tillgingligt bade fér anviindaren och
ortopedingenjdren for att ansluta till enheten och komma &t funktioner som behévs fér inpassning och
anvindning.

SKOTSEL

Anvindaren ska regelbundet inspektera att enheten &r felfri och radgéra med ortopedingenjéren om det finns
nagon tydlig fsrsamring.

RENGORING
Torka av enheten med en mjuk trasa. Fukta trasan med en mild tval eller 30 % I6sning med isopropylalkohol.

Smuts som fastnat mellan kolfiberbladen kan leda till buller eller extra slitage. Ta bort smuts eller damm utan
tryckluft.

Varning! férsék inte reparera enheten. Skicka enheten till Ossur for reparationer eller service.
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Varning! plocka aldrig isar eller ta bort enhetens skydd.

OVERENSSTAMMELSE

Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2008

IEC62133, utgéva 2.

1SO10328 Standard

Enheten har testats enligt standarden 1SO 10328 med 2 miljoner belastningscykler. Den férvintade livslingden vid
normal anvindning dr 2 miljoner steg. Beroende pa anvindarens aktivitetsnivd motsvarar detta en anvindningstid
pa 1till 3 ar.

4 N
ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte verskridas!

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

N J
Testnivaer
1SO 10328 — mirkning
Kategori Vikt (kg) Vikt (Ibs) Mirkning
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

MILJOFORHALLANDEN

Drift Laddning Transport Léngre férvaring
Temperatur -10°C till 45°C (14°F 10°C till 40°C. -25°C till 70°C (-13°F | 0°C till 45°C (32°F till
P till 113°F) till 158 °F) 113°F)
0-100 % 0-100 % relativ 10-100 % relativ 10-90 % relativ
Fuktighet (kondenserande) fuktighet (icke- fuktighet fuktighet
kondenserande) (kondenserande)
Atmosfirstryck 700 hPa till 1060 hPa | 700 hPa till 1060 hPa | 700 hPa till 1060 hPa | 700 hPa till 1 060 hPa




ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varningar

Undvik att anvianda utrustningen intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig drift.
Om sddan anvindning krivs observerar du att denna utrustning och den andra utrustningen fungerar normalt.

Om andra tillbehdr, givare och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av utrustningens

tillverkare kan det leda till att utrustningen avger 6kad elektromagnetisk stralning eller far minskad

elektromagnetisk immunitet och leda till felaktig drift.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (dven kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér

anvindas pa minst 30cm (12inches) avstind fran alla delar av enheten, dven kablar som specificerats av

tillverkaren. | annat kan enhetens prestanda férsiamras.

Farsiktighetsdtgdrd

Enheten kan vara kinslig for elektromagnetisk stérning fran birbara eller mobila radiovagsenheter som till exempel
mobiltelefoner och annan utrustning, dven om dessas stralning &r lagre 4n CISPR-kraven.

PROPRIO FOOT® &r lamplig fér anvindning i alla miljser, utom dér nedsinkning i vatten eller annan vitska &r

majlig, eller ddr exponering fér starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (t.ex. elektriska
transformatorer, radio-/tv-sindare med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).

atorer, radio-/tv-sindare med hég effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).

Information om elektromagnetisk stralning Standard Overensstemmelsesniveau
Emissionstest Standard Overensstammelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutsliapp IEC 61000-3-2 Klass A
Spénningsvariationer/flimmeremissioner IEC 61000-3-3 Overensstaimmelse
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Information om elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Standard Overensstimmelseniva
. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk urladdning IEC61000-4-2 215 KV luft
Snabba elektriska transienter/skurar IEC61000-4-4 £2kv ﬂ?r §trcsz6rsétjn|ngskablar
+ 1 kV fér ingang/utgéangskablar
Stot IEC 61000-4-5 + 1 kV kabel till kabel

+ 2 kV kabel till jord

Spanningsfall

IEC61000-4-11

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

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

Spénningsavbrott

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykler

Frekvens (50/60 Hz) magnetfilt

IEC61000-4-8

30 A/m

Ledningsburna stérningar inducerade av RF-filt

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V ilISM och amatérband
mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Utstralade RF-EM-filt

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
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Information om tradlés RF-kommunikation

Testfrekvens Band Service Modulation Immunitetstestniva
(MHz) (MHz) v/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 57
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 2
710
745 704-787 LTE-Band 13,17 Pulsmodulering 5
217 Hz
780
810
GSM 800/500, Pulsmodulerin
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz 8 28
CDMA 850, LTE-Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Pulsmodulerin
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS 2$75H° ulering 28
LTE-Band 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulering
2450 2400 - 2570 REID 2400 Pulsme 2
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering 5
217 Hz
5785
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OBLIGATORISK INFORMATION OM BLUETOOTH-MODULER

Denna enhet innehaller féljande RF-séndare:

Modell Re Typ och frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt
WiFi-modul FCC 2 412-2 462 MHz (5 MHz-

Innehaller FCC ID: intervall, 11 kanaler)
Modell: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB

Kanada

Innehaller sindarmodul IC:

20266-WINC1500PB
Bluetooth 4.2-modul FCC F1D 2 402-2 480 MHz 0,35mW/MHz
Modell: BMD-300 Innehaller FCC ID:

2AA9B04

Kanada

Innehaller 1C: 12208A-04

Japan
Innehaller sindare med
certifikatnummer

— 210-106799
&o
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USA - Federal Communications Commission (FCC)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa granser 4r utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar vid
bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstréla radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.

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.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets d4n den som mottagaren &r ansluten till.

« Rédfraga aterfsrsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.

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.

Kanada — Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.

Driften maste uppfylla féljande tva villkor:
1. enheten far inte orsaka stérningar, samt
2. enheten 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 sddant sitt att den
inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas grinsvirden fér den allminna befolkningen. Se dven
Safety Code 6, som kan erhallas fran Health Canadas webbplats www.hc-sc.ge.ca/rpb.

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska kasseras enligt respektive nationella
miljobestimmelser. Anvindare bér kontakta lokala myndigheter fér att fa information om hur enheterna kan
ateranvindas eller kasseras pa ett miljovinligt satt.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anviands under angivna férhallanden och fér sitt avsedda syfte.
Enheten maste underhillas enligt rekommendationerna i bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar inte fér skador
som orsakats av anvandning av komponenter som inte godkants av tillverkaren.
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EAAHNIKA

NEPITPAQH XYMBOAQN

d Manufacturer - YYYY

IP34

@ @ 0086

Mpoooxn

YmodelkvUEeL OTL 0 XprioTNG TIPETTEL VA QVATPEEEL OTIG 08NYiEG XPONG YA ONUAVTIKES TTPOEISOTOINTIKEG
TANPOYOPIEC, OTIWG TIPOEISOTTOINTELG Kal TTIPOPUAAEELC o1 omoieg dev givat Suvato, yia S1agpopoug
Aoyoug, va avaypdgovtal emdvw otnyv iSla TV 1aTPIKr) CUCKEUN.

ENEPTOMOIHXH / ANENEPTOMNOIHXH

Epappoldpevo pépog tumou BF (IEC60601-1)

Mn 1oviouoa NAekTpopayvNTIKY akTivoBolia

KataokeuaoTAg Kal £T0G KATAOKEUNG

Juvexég pebpa

JupPBouleuTeite TIC 08nyieg xpriong

AuTi n opavon endvw oTo TIPOIoY, Tn cuokevacia, Ta egaptrpata fj tn BiBAoypapia umodelkvuEl 6Tl
TO TTPOIOV TTEPIEXEL NAEKTPOVIKA €apTrpaTa ry/Kat pmatapieg mou Sev Ba mpémel va amoppinmtovtal ota
oupBatikd amoppippata oTo TENoG TNG Stapkelag {wrig TouG. MPOKEINEVOU VA EUMOSIooUV EVOEXOUEVES
{nuiég oo mepIBANNOV A TNV avBpwivn uyeia amé Tn pn eAeyxopevn andppiyn Twv amoppIpdTwy, ol
XPNOTEC Mpémel va Slaxwpifouv auTtd Ta avTiKeipeva amd AANOUG TUTTOUG ATTOPPIUHATWY Kal va Ta
avaKUKAWvouv unelBuva, umooTtnpilovTtag £T01L T BIDCIUN EMAVAXENOIMOTOINCN TwV UAIKWV Tépwv. Ot
XPNOTEG B TTPETIEL VA EMMKOIVWVOUV JE TOUG TOTTIIKOUG KPATIKOUG POPEIG WOTE va AdBouv mAnpogopieg
OXETIKA PE TNV AVAKUKAWON 1 TNV amoppiPn auTwV TwV QVTIKEIUEVWY LE TPOTTO aopaln Yl To
mepIBANOV.

MPOKEIUEVOU VA TIPOOTATEVCETE TOUG PUOIKOUG TTOPOUG KAl VA TTPOWBAOETE TNV EMavaypnotlomnoinon
TwV UNIKWV, SlaxwpileTe TIg pmatapieg Kat ta NAeKTpIkd e€apTripata amd AANoUG TUTTOUG ATTOPPIUUATWY
Kal QVAKUKAWVETE Ta SwpPedv Péow TOU TOTIIKOU CUCTAKATOC EMOTPOPNG NAEKTPOVIKWY EEQPTNUATWV.

MpooTaocia évavtl OTEPEWV EEVV CWHATWY SIAUETPOU ioNG iy LEYAAUTEPNG TWV 2,5 MM Kal TPooTacia
€vavTl TnG ektdEeuonG vepou
TEIPIAKOG APIOUOG

Zpavon CE pe apiBuod tautonoinong S1akovwuéVou opyaviopou

E181k6¢ kwd1kog PIN acppatng emkolvwviag yia KaBe cuokeun

159



MNEPITPA®H ZYMBOAQN KYPIAZ ZYZKEYAZIAZ

Emdvw mieupad.
YmoSelkvUEL T owaoTh 6p0ia B€0n TNG CUOKELATIAG KATA TN HETAPOPA.

JupPouleuTeite TIC 08nYiEC Xxpriong
YmoSelkvUEL OTL 0 XPrOTNG TIPEMEL va CUUBOUAEUTEL TIG 08nyieg Xpriong.

EUBpauOTO, amaUTEITAL TIPOOEKTIKI UETAXEIPION
YToSEIKVUEL LATPIKT) CUCKEUH TTOU EVOEXETAL VA OTTACEL 1 val UTTOOTEL {npid v Sev umoPAnBei o
TIPOCEKTIKN HETAXEIPION.

AVOKUKAWOIUN CuoKevaaia
YMoSeIKVUEL OTL N CUCKEUATIA Eival AVAKUKAWOLUN.

Mpoooxn

YToSEeIKVUEL OTL O XPOTNG TIPETTEL VA AVATPEEEL OTIG 08NYIES XPONG YIA ONUAVTIKEG TIPOEISOTIOINTIKEG
TANPOYOPIEC, OTIWG TIPOEISOTOINTELG KAl TTPOPUAAEELC o1 omoieg Sev gival Suvatd, yia Siagopoug Adyoug,
va avaypdagovTal endvw oTtnV iSla TNV 1aTPIK CUOKEUH.

Alatnpeite oteyvo.
YToSeIKVUEL OTL N CUCKEUOOUEVN LATPLKT) CUOKEUH TIPETEL va TPOoTaTeVETAL amd Tnv uypacia.

AuT n orpavon endvw oTo TIPOIdY, TN cuokevaoia, Ta e§aptripata fj tn BiBAloypagia umodelkvuel 6Tt
TO TIPOIOV TIEPIEXEL NAEKTPOVIKA £€pTHHATA 1)/Kal pratapieg Tou Sev Ba mpémel va amoppinTtovTal ota
ouuBartika amoppippata oto TéAog TnE Sidpkelag {wig TouG.



PROPRIO FOOT®

To PROPRIO FOOT ava@épeTal wg «n CUOKEUT» 0To akOAouBo €yypa@o. To mapdv €yypapo mapéxel ONUAVTIKEG
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG EVOEIEEIS YO TN XPrioN KAl TOV XEIPIONO TNG OUOKEVNG. Mpoopiletal yia xprion ané
motomnolnuévo €181k TIPOOBETIKNAG, KABWC Kal amd Tov XPOoTN TNG OUOKEUNG. H ouokeur pmopei va TomoBetnOei pdvo and
e161keupévo emayyeApatia vysiag, €ouaioSotnuévo amd Ty Ossur PeTd amd TRV oAoKARPWGN TG aVTIGTOIXNG
ekmaidevong.

MEPIFPA®H NPOIONTOX (EIKONA 1)

H ouokeun gival éva mpooBeTikd oUOTNHA AoTPAYAAOU Kal TIEAPOTOC HE PIKPOEMECEPYAOTH Kal AMOTEAEITAL AT
Ta akoélouba pépn:

. ZOv&eopog @opTIoNG

2. Evepyomointrig

3. MNupapidoeldrig mpooapuoyéag

4. Kouuri Aertoupyiag
5
6
7

-

. AakTtOAOC evdeifewv LED
. ZEIPLaKOG aplOudE povadag
. Nemideg AvBpaka

H ocuokeun av€avel to S1akevo Twv SAKTUAWY 0TN EACN AIWPENONEG AVACNKWVOVTAG OTIYULAIO TO MITPOCTIVO UEPOG TOU

TEAPATOG VW N alwpnon Bpioketal og eEENEN. Mpooappolel TOV aoTPAYANO OTIG EVAANAYEG TOU E6APOUG, TTAPEXOVTAG
oT1aBepr} TOMOBETNON TOU TENUATOG OE EMKAVEIG EMPAVELEG. Ol TTPOCAPUOYEG TTPAYUATOTTOIOUVTAL HOVO KATA Tn don
awpnong, 4tav o aotpAayahog Sev QEPEL PopPTiO.

ENAEIZEIZ XPHXHZ

H cuokeun TPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAELIOTIKA YIa TNV EWTPOCHETIKY TOMOBETNON 08 AKPWTNPIAOHEVA KATW AKPA.
— EtepdmAeupog KVNUIaiog aKpwTNPLACUOG
— AUQOTEPOMAEUPOC KVNUIAIOG AKPWTNPLACHOG
— ETepOMAEUPOG UNPLAIOG AKPWTNPLOCUOG

THMEIQXH: n Suvatdtnta Xpriong TG CUCKEUNG o aoBeVE(G e Ta XAPAKTNPIOTIKA TIOU TTEPLYPAPOVTAL TTOPAKATW
a&loloyeital KaTtd MEPITTTWON Kal amaiTei mponyuévn Tomofétnon ano e€aidikeupévo emayyehpatia vyeiag tng Ossur:
— AUQOTEPOMAEUPOC UNPLAIOG AKPWTNPIACUOS
— A0Beveic pe mEPIOPIOPEVO ENEYXO TOU UTTOAEITOHEVOU AKPOU, TI.X. AOYyw ETEPOMAELPNG ame§apBpwong Tou toxiou,
KaOWG Kal aoBeveic pue SUOTTAQTIEG TWV KATW AKPWV

THMEIQXH: O acBevic Ba mpémel va €xel emapKr ENEYXO TOU UTTOAETOHEVOU AKPOU WOTE Va uTrooTnpilel Tn
8paoTnEIOTNTA TNG CUOKEUNAG.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.

NMPOOPIZOMENH XPHzZH

MpoKeITal yla Un EMePBATIKY, ETAVAXPNOIUOTOIOIUN TTPOCOETIK) CUOKEUN, OXeSIOOUEVN yia Xprion armo évav uovo
aoBevi.

H ouokeur) umootnpilel xapnAd éwg pétpia emimeda dSuvdpewv Kpovuong.

To péyloto Bapog xpriot eivat 125 kg (275 Ib).



MPOAIATPADEZ (EIKONA 2)

YPn kat Bdpn cuokeung avd péyebog:

MéyeBog 22-24:174 mm (67/") Bapoc: 1,3 kg (291b)  Méyebog 24, Katnyopia 2.
MéyeBog 25-27:180 mm (7%16”)  Bdpoc:1,5kg (3,31b)  MéyeBog 27, Katnyopia 5.
MéyeBog 28-30:188 mm (738”)  Bapoc:1,6 kg (3,51b)  MéyebBog 30, Katnyopia 8.

To €Upog Kivnong aoTpaydhou TG CUOKEUNG givar 33°.

EMIAOTH KATHIOPIAX

Stov mapakdtw mivaka mpoadiopiletat n emAoyr katnyopiag avaloya pe to BAapog aoBevoug kat To eminedo kpouong.

Bdpog oe kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Bapog og Ib 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Xaun\oé eninedo kpovoewy 1 1 2 3 4 5 6 7

Métpio emimedo kpoUoEWV 1 2 3 4 5 6 7 8
LYZKEYAZIA

H KUpla cUCKELAGIA TNG CUCKEUIG Eival KOTAOKEVACHEVN ATTO AVAKUKAWGIHA UAIKA: MAaoTIkO moAumportulévio (PP 5) kat
appo moAvoupedavng.

H kUpla ouokevacia (uyiler 3.1kg / 6.8 Ib.

AMAITOYMENEZ ZYZKEYEZ

Ma TV €QappoYA yia KivnTég ouokeuég Ossur Logic anaiteital CUOKEUH pe AeIToupyiko cvotnua Apple iOS ou va
umootnpiletal amd Tov KaTaokevaoTn, T.x. iPhone rj iPad.

OAHTIEZ AZQAAEIAZ

Mposgidomnotjoeig

Ta npoiévra kai ta e€aptrpata Tne Ossur £xouv oxeSiacTtei kat uMoBANOsi o€ SOKIPEC CUUPWVA UE TA IOXUOVTA EMICNHA
TpoTUTA 1) BACEL E0WTEPIKOV TTPOTUTIOU, EAV €V UTIAPXEL LIoXUOV MO0 TTPOTUTTO. H oupBatdtnTa Kat n CUPMHOPPWON HE
Ta MPATUTIA AUTA EMITUYXAVETaL Hdvo av Ta poidvTa Ossur XpnolomoloUvTal 08 GUVEUAGUO E T CUVICTWUEVA
e€aptripata. Avatpé€te oTov Katdhoyo tng Ossur yia Ta GUVICTWHEVA EEAPTAHOTO CUOKEURG.

Edv mapatnprioete acuvnBiotn Kivnon 1 Bopd Tou poidvTog, SIaKOYTE apéowE Tn XPrion Kat CUUBOUAEUTEITE évav
emayyeApatia vygiag.

Y& mePIMTWOELG (NUIAG, SUOAEITOUPYIAG, OANAYWV OTNV EUBUYPAUKION 1} ATTWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG, O XPOTNG Ba mpémel
va SlokOPEL apéowg T XPrion TNG CUCKEUNG KAl VA TNV EMOTPEPEL GTOV EMAYYENUATIO LYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBEL.

O akatdMnAog Xelplopdg i/Kal pUBUION TNG CUOKEUNG evaéxeTal va odnyroel o€ SucAeltoupyia.

H ocuokeun Aettoupyei pe pmatapia. Xe mepintwaon Slakomig mapoxrig fi EEAVTANoNG TN pmatapiag, eVOEKETAL VA TIPOKUYEL
SuoAeIToupyia TNG CUOKEUNG Kal KivEUVOG TTTWOoNG TOU XPRoTN.

AKOUTE TIPOOEKTIKA TA NXNTIKA TIPOEISOTTOINTIKA OATA. H TIPOCEKTIKNA TApaTHPNOoN TWwV NXNTIKWY CNUATWY TTOU EKTIEUTTEL
n oUOKeLN gival {WTIKAG ONUAsIAg yia TNV ao@aAn Aettoupyia TnG ouokeunc. Aappdavete OAa ta PETpa TTOU ava@épPovTal O
auTO TO €YYPaPO, EISIKOTEPA AUTA TIOU ava@épovTal oTnV evOTNTa «EmmAéov e160mTOIHOEIC OUOKEUIG».



H ouokeun éxel oxedlaoTei kat umoPAnBei oe SokIpEG pe Baon Tn xprion amé évav acBevr). NA MHN xpnotpormolgital ano
TIEPIOOOTEPOUG aMd €vav aoBeveic.

Tnpeite TI¢ TOMKEG S1ATAEELS 1) KAvOVIoHOUG Yia TNV KATAANAN anmdppin TNG CUCKEUNG, TwV EEAPTNUATWY KAl TNG
ouoKevaoiag.

Mpo@uAaéeig
Agv umrooTtnpileTal n XPrion TNG CUOKEUNG 0 SpacTnEIoTNTEG UPNAOL emméSou kpouong, aBANTIKEG SpacTnPIOTNTES,

KaBW¢ Kat o€ cuVORKeG UTTEPPBOAIKOU POPTIOU Kal EVIATIKAG XPHoNG.

Mnv @opdte umoéTeEG i TAMOUToIA TToU TIEPLOPIOLV TNV KIVNTIKOTNTA TNG TTEPLOXNG TOU aoTpaydiou (SnA. Adyw Upoug iy
akapyiag Tou LAIKoU). O TIEPIOPIOUOG TNG KIVNTIKATNTAG TOU aoTpaydAou eurmodilel Tn Aeltoupyia TNG CUCKEUNG.

ATTO@UYETE OMOIASATIOTE KPOUON GTOV TTivaKa S1aoUvEeanG o BPICKETAL OTO UMTPOOTA KAl OTO ToW HEPOG TNG CUCKEUNG,.

MNapatetapévn ékBeon o Beppokpacieg Katw Twv 0°C (32°F) evdéxetal va eumodioel TNV avapevouevn Kivnon Tou
aotpaydiou.

Mnv amooTEIpWVETE TN GUGKEUI).
Mnv ekB€TeTe TN cUOKELH O€ TTEPIBANOVTA TTOU TIEPIEXOUV EVPAEKTA AVAICONTIKA MEiyHaTA.

AMOQEVYETE TNV UTTEPBOAIKN UNXAVIKH KOTATTOVNON Kal TIG UTTEPBONKEG SOV OELG.

AapPavete unmoyn to evdexopevo mayideuong Kal EVo@rvwong SAKTUAWY OTO oW PEPOG TNG CUOKEUNG OTav auTr
Bpioketal o€ Aertoupyia.

Mnv elodyete o@riveg petall Twv Aemidwv avBpaka, kaBwg autr n evépyela evoExeTal va mpokaAéoel Tpowpn BAGRN oTig
Aemideg avOpaka.

Mpootaocia mavtog Kaipou
Mia cuokeun Mavtog Kalpol PImopEi va XpnotpoToleital o€ uypo meptBalov, ala Sev emtpémetal n BUBIoT TG o LyPd.

Tuxdv ektd§euon yAukoU vepou oo miepifAnpa améd omotadrimote KateuBuvaon Sev éxel emPBAaPEeiG CUVETELEG.

STEYVWVETE KAAA LETA Ao TNV EMAQH] UE YAUKO VEPO. ITNV KATnyopia Tou YAUKoU vepou mepIAauBAveTal Kat To vepd
Bpuong. E€alpeital To aAatoUxo Kal To YAwPIwHEVO VEPOD.

3TNV MEPIMTWON CUCTNHATWY HE TIPOOTAG{N TTAVTAG KALPOU, TTPETTEL VA XPNOIOTTOloUVTaAL EEAPTAMATA TTAVTOG KAlPoU HE TN
OUOKEUN.

MpouAaéeic:

Mn Bubilete tn ouokeun. H cuokeun Sev mpérmel va ektiBeTal o€ aNaToUX0 VEPS, XAWPIWHEVO VEPO 1] AANA LYPA EKTOG TOU
YAukoU vepo.

H ouokeuri ev mpémel va ektiBetal og midakeg vepou uTo Tieon.

Mnv xpnotpomolgital Tn CUOKEUH OTAV KAVETE UMTAVIO.

Edv n ouokeun kOl 0g OMOIEGSHTIOTE OTTd TIC TTAPATTAVW CUVORKEC, IPEMEL va TNV eMOTPEPETE apéowd otnv Ossur.
THMEIQXH: n mpootacia mavtdc kaipol anodiSel Mfpwg pdvo 6Tav XpnaotuomololvTal Tpooappoysic Titaviou Tng Ossur.
Agv TipEmel va Xpnotpomolouvtal dAot Tpooappoyei i Bideq. H eykatdotaon Twv mpooapHoyEwy Kat n cUo@IEn Twv

Bidwv otepéwong Ba TIPEMEL VA TIPAYATOTIOIOUVTAL CUMPWVA HE TIG 0ONYIES TTOU TTAPEXOVTAL OTA AvVTioToIXA
OUVOSEUTIKA £yypaga.
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YMNOZTHPIZOMENEZ APAZTHPIOTHTEX

H ouokeur mpooapudlel autdpata Tn CUUTEPIPOPA TNG 0€ SpaoTnPIdTNTEC OTTWE N 0Tdon, n Badion, n avaBaon kat
katdpaon pdumag, kabwg kat n avapaon kat katdpaon okaiag.

THMEIQXH: n cuokeun KIVE(Tal HOVO KATA TN GACN alwpnong, otav dev @épel popTio. H umap&n unepBoAikov popTiou
Kata ™ @daon aiwpenong, mou prmopei va opeiletal og piKpR Sidpkela Tng ¢dong aiwpnong (MiIkpotepn Twv 0,4 sec), Baptd
mamoUTola, SIKOTIH TNG PAoNE AlWPENONG 1 AP TOU TTEAUATOG HE TO £€8a¢og, evOéxeTal va eumodioel TNV oAoKArjpwon
e Kivnong.

H cuokeur S100£Tel uNXavIopo ao@aleiag yia tn S1aKoT TNG Kivnong o€ mepimtwon mou Sev ival duvatr n petdpacn
otnv emBuuntr Béon.

Badion oe emimedo
« Katd tn Badion oe emimedo €dagog pe Taxutnta peyaiutepn tou 1,5 km/h (0,9 mph), n cuokeur avaonkwvel To
UITPOOTIVO PEPOG TOU TIEAMATOG KATA TN @AoN alwenong yla va au§Aoel TNV amdotacn amo To £€5a@og Kal Va JEIWOEL
Tov Kivéuvo mapamatiuatog.
« Autn n Kivnon exteAeital povo émetta amo ta SVo mPWTa Bpata TG MPoeong Kat oe KABE Pripa Tng mPdBeong otn
OUVEXELQ.

THMEIQXH: Tuxov Spenmaviopdg fi un @uaotoloyikn mAdyta kivnon evééxetal va StakdPel tnv évapén tng paxlaiag Kapyng
KOTA TN Aon alwpnong.

AvaBaon emkAvoug emméSov
MNpoeidonoinon: e kNioelg peyohUTepeG Twv 15° (o€ avdBaon r kataBaon), evééxetal va evepyorolnOei n Aettoupyia
aVTanoKPIONG OKANAG, UE ATTOTENECHA TN UN AVAUEVOUEVN EUOUYPAUUION TNG CUOKEUNG.
« H ouokeur avaonKwvel 0TadIOKA TO PITPOOTIVO HEPOC TOU TTEAUATOC WOTE VA TIPOCAPHUOOTE( 0T ywvid KAiong.
« Katd tn ¢don aiwpnong, N GUCKELH AVACNKWVEL TO UITPOCTIVO HEPOG TOU TIEAUATOG Yld VA au§AOEL TNV amooTaon
amd 1o £8aPog, YEIvVOVTAG £TOL TOV KivOUVO TapamaTiaTog.
« O xpriotng Sev amauteital va apyifel TNV Kivnon He éva GUYKEKPIUEVO AKPO KATd Tn SIApKELa TG avafBaonc.

Katapaon emkAivoug emméSou
+ H ouokeun kateBdalel oTadiakd To UmpooTivé PéPog Tou TEAMATOG KATA TNV KATdBaon WOTE va TPOCAPUOOTE! 0TN
ywvia KAhiong.
+ O xpriotng dev amatteital va apxifel TNV Kivnon He €va CUYKEKPIPEVO AKPO KATA TN SIApKELa TNG KataBaong.

AvaBaon okaiag

+ H OUOKEUN OVOONKWVEL TO UITPOCTIVO UEPOG TOU TTEAUATOC KATA TNV avdpacn okAhag.

« H évap&n ¢ Kivnong pe tTnv uyir TAEUPA OTO EMAVW OKANOTTIATI TTAPEXEL TIPOCAPHOYH OKANAG HETA aTTO TO TTIPWTO
Brina g mpdBeonc.

« H évap&n tng Kivnong pe tTnv mAeupd mou QépeL TV TPOOEoN OTO EMAVW OKOAOTIATL TIAPEXEL TTPOCAPLOY) OKAAAG
pEeTA amo To SeuTePo Brija Tng mpoBeonc.

+ Katd tnv oAokAnpwaon tng avdBaong okdhag kat tnv aeién oe eminedo €5a@og, n cuokeun mpooapudletat 6To
enimedo £8agog petd amo éva Bripa.

IHMEIQXH: O xpnotng Ba mpémel va cuPBOUAEUTEL Tov emayyehpatia uyeiag mou Tov mapakoAouBei edv aloBavOei un
PUOIoANOYIKA Tiean oTn Onkn katd T Sidpkela TnG Badlong og okaAa. H avtamokplon okaAag umopei va petapAnOei péow
NG EQAPUOYAC yla KIVNTEC cuokewég Ossur Logic (BA. evotnTa «ZuvoSeuTikd AoyiopIké») WOTE va ehayioTonoin8olv ot
MEOELG 0TN OAKN.

Katafaon okalag
+ O XproTNnG MpEmel va yvwpilel OTL N CUCKEUT OVAONKWVEL TO UTTPOCTIVO UEPOG TOU TTEAMATOG KATA TNV Katdfaon
oKA&Aac.
« O xpriotng Ba mpémel va TomoBeTei ONOKANPO TO TIEAUA 0TO OKAAOTIATL. AUTH N EVEPYELD EVIOXUEL TN OTABEPOTNTA TNG
KatdBaong og CUYKPLON HE CUOTAUATA A0TPAYAAOU TTou Sev EAéyXOVTaL ATTO UIKPOETTEEEPYADTH.
« Katda v katdfaon, n mpooappoyr) okdhag mpaypatormoleital petd amd to SeUtepo Bripa Tng mpdBeong.
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« Kata v dei&n oto 1é€Aog TN okahag, n cuokeun mpooapudletal oTo emimeSo £5a@pog Hetd amd €va Brua.

IHMEIQXZH: O xpriotng Ba mpémel va cUPBOUAEUTEL TOV EMayyeAATIO UYEIQG TTOU TOV TTAPAKOAOUBE( v aloBavOei pn
@UOLoAOYIKA Tiean otn Orkn katd T Sidpkela TnG Badlong og okaAa. H avtamokplon okdAag umopei va petapAnOei péow
NG EQAPUOYAG yla KIVNTEG cuokevég Ossur Logic (BA. evoTnTa «ZuvoSeuTIKS AoyIoLIKG») WOTE va eAayioTomoin8olv ot
TMEOEIG 0TN OriKN.

Kalwopa

+ Mropsite va XpnOILOTIOIRCETE TV EQAPUOYN Yia KIvTEC cuokeLég Ossur Logic yia va Slapop@woste T Asitoupyia
XaAdpwong (BA. evotnTa «ZuVoSEUTIKG AOYIOUIKGY).

« H Aerroupyia xaAdpwong kateBAalel MARPWGE TO UITPOCTIVO HEPOG TOU TIEAUOTOG, BEATILVOVTAG TN CUMHETPIA TOU
OWUATOG LE TO UYIEG AKPO OTAV KADEOTE.

- Tav gival vepyormoinuévn n Agitoupyia xaAdpwong, MMOPEITE VA XTUTTOETE TO TIEAUA OTO £50POG WOTE N CUOKEUN
va enavéNDeL og oubéTepn KatdoTaon.

« H Aertoupyia xaAdpwong givat ATIENEPTOMOIHMENH katda mpogmiAoyn).

AvopBwon anmd KapékAa

- Mropeite va XpnOILOTIOIRCETE TNV EQAPHOYN Yia KivTEG ouokeLég Ossur Logic yia va Slapop@woete T Asitoupyia
£€080U KapEKAAG (BA. evOTNTA «ZUVOSEUTIKG AOYIOUIKG).
‘Otav ivat evepyomoinpévn n Asttoupyia e£660ou kapékhag, n é§0do¢ amd tn Asitoupyia xaAddpwong Bétel autdpata
Tn ouokeur og Asitoupyia e£660U KapEKAAG. H CUOKEUN QVOONKWVEL TO UITPOCTIVO UEPOG TOU TTEAUATOG,
EMTPEMOVTAG OTOV XPNOTN VA UETAKIVAOEL TO TSI TOU TTO TTHOoW Kal va EMTUXEL KANUTEPO EAEYXO TNG HETARAONG and
NV Kablotr otnv 6pBOia B€on. H cuokeur emavépyeTal o€ OUSETEPN KATAOTAGN META ATO TO TIPWTO Brpa.
‘Otav givat evepyomoinuévn n Asrtoupyia e£660uU KapékAag, N KAUPnN Tou yovaTog Kat n TomoBéTnon Tou méEAUATog
KATW ATTO TNV KAPEKAA ETITPETTOUV TNV TTIPOCAPUOYH TNE YWVIag TOU aoTpaydlou.
‘Otav givat evepyomoinuévn n Asitoupyia xaAdpwong fi €£680u KapEKAAG, UMTOPEITE VAl XTUTTAOETE TO TEAUA OTO
€500 WOTE va TO EMAVAPEPETE 0 OUOETEPN KaTAOTAON.

THMEIQXH: étav n Asitoupyia e£660u kKapékhag eival evepyomoinuévn, ald n Asrtoupyia xaAdpwong amevepyomoinuévn,
0 XPOTNG TIPETTEL TIPWTA VA EKTEIVEL TO TTOSI TOU TTPOKEIPEVOU Va €10€AOEL 0N AgtToupyia 680U kapEKAAG.

‘Op6Oia otaon
«+ ‘Otav OTEKEOTE, N CUOKEUN AEITOUPYEI GOV KAVOVIKO TIEAMA TIOU armoONKEeVEL KAl EMOTPEPEL EVEPYELQ.
+ Mg TnV KApYn Tou 1oXiou Kal TNV TOmoBETNON TNG CUOKEUNG UTPOOTA aTTO TO UYIEG TTENUA, EVEQYOTIOLEITAL N
Agrtoupyia xaAdpwong, Tou KateRAleL TO UMPOOTIVO UEPOG TOU TTEAUOTOC EVW) OTEKECTE.
« Me v éktaon Tou toxiou amé Tn B€on KAPYNG, 0 aoTPAYaAOG EMavépyeTal o oLSETEPN BEON.

Kapyn yovarog
« Me Vv kapyn Tou yévatog, evepyomoleital n Asrtoupyia xaAdpwong. TOoo To ydvato 600 Kal N KVAHN XaAapwvouv
o€ B¢on pe MyoTtePN TTiEON KAl PEWWHEVN KAPYN yOvaTOG.

Oé&riynon
« Mpw and tnv 0drynon, UMOPEITE VO ATTEVEPYOTIOIOETE T CUOKEUN 1| va Tnv BEoeTe o€ AelToupyia avapovig otnv

£QAPUOYA Yia KIvNTEG ouokeuég Ossur Logic (BA. evoTNTa «ZUVOBEUTIKG AOYIOHIKG).

Mpogidonoinon: amatteital MPoOooxr| GTav XPNOIUOTIOLEITE T CUOKELH OE PnXavokivnTo dxnua. Tuxdv akouaola Kivnon Tou
aoTPAYANOU EVEEXETAL VO ETNPEACEL TN AEITOUPYIO TWV TIEVTAA TTOU EAEYXOUV TO QPEVO 1)/Kal TO YKAQL.
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TPOPOAOZIA

H ouokeun mepiéxel pmatapia 1Gvtwyv Aibiov 2900 mAh/20,88 Wh.

MNposidonmomosig:

— Ogppokpaoieg xapunAdTepes Twv -10°C (14°F) ri uPnAdTepeg Twv 45°C (113°F) emnpeddouv v andédoon tng
unatapiag. H ékBeon oe Tétoleg Beppokpaocie evoéxeTal va MPOKOAECEL TTPOEISOTOINCELG Umatapiag fi va
eumoSioel TNV avapEVOREVN Kivnon TNG CUOKEUNG.

— H xpnon tpo@odotikou mou éxel umooTei {nuid evdéxetal va mpokahéoel nAektpomAnéia.

— e MeEPIMTWOoN Un avapevopevng S1akommg Tpo@odoaiag, N CUCKEUN OTAUATA va KIVEITAL KAl VA AEITOUpYEL oav
HNXaVIKO TIEAUQ, TIPOKOAWVTAG E0QPOAUEVN EVOLYPAUUION TOU ACTPAYAAOU.

THMEIQXH: xpnolpomolgiTe HOVO TO TPOPOSOTIKO TTOU GUVOSEVEL TN CUCKEUN. X€ avTiBETN TIEPIMTWON, AKUPWVETAL N
£yyUnon TNG CUOKEUNG.
H ocuokeun SiatiBetat pe to €€1G TPOPoSoTIKO:

Katackevaotig: FRIWO
Ap. povtélou: FW8030M/24
Eicodog: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
'‘E€080¢: 24VDC, 1,25A
O®OPTIZH
Mpo&idonoosig:

— Mnv XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUR KATA TN GOPTION TNG MITATAPIAG.
— ATOCUVGEETE TN GUOKEULT ATO TO TPOPOSOTIKO TIPIV amd TNV EQApUOYH.

H ouokeun pnopei va @opTioel ite ival evepyomoinpévn giTe gival amevepyomotnuévn.

Elcaydyete Tov GUVOECHO CUVEXOUG PEUUATOG TOU TPOPOSOTIKOU GTOV GUVSEGHO POPTIONG TTOU BpioKeTal OTO ToW
UEPOG TNG CUOKEUNG KAl EICAYAYETE TOV POPTIOTH 0TNV EMToixia mpia.

O AaktuMog evdeiewv LED mou BpioKeTal 0To UIMPOooTIVO HEPOG TNG CUOKEUNG UTTOSEIKVUEL OTL N CUOKEUN QopTilEl,
KABWG Kal av €XEL POPTIOEI TANPWG.

‘Otav n televtaia B¢on Tou Aaktuliou evdei§ewv LED katd tn Se€1dotpoen @opd avaBoofrivel ue TpAcivo Xpwua,
urtodelkvUeTaL OTL N QOpPTION BpiokeTal o EEMEN.

O AaktUAiog evdeiewv LED gpgavilel To emimedo ¢opTiong pmatapiag HEow Tou au§avouevou apldpol QuTEIVWOV
evdeifewv mou avapouv otabepd (BA. evotnta «Katdotaon pmatapiacy).

lMa N edpTIoN TG CUOKEUNG KATA 90%, XpeldlovTtal mepimou 3,5 wpec. Na mAfpn edpTion (100%), xpeidlovtat

TTEPITOU 4 WPEG.

‘Otav gival MARPwG POPTIOUEVN, N CUCKEUN UITOPEL va xpnalpomoinBei amd 18 £wg 36 wpeg, avaloya He Tn Xprion.

Agv uTApXEL KivOUVOG UTTEPPOPTIONG TNG CUOKEUNAG.

H katavdhwon pevuatog yia Tnv mnpn @éption ¢ pmatapiag and katdotaon mjpoug ano@dptiong eival 57,9 VAh ota
230 VAC /50 Hz & 49,3 VAh 0ta 110 VAC / 60 Hz.

ZHMEIQZH:
— A@OoU amoouvSEoeTe TOV OUVOEDHO CUVEXOUG PEVATOC TOU TPOPOSOTIKOU, N CUCKEUN EVEPYOTIOLEITAL KAl Eival
£T0IUN TIPOG AElTOUpYia.
— OopTiCete KAONUEPIVA TN CUOKEUN Yid BEATIOTN amedoon.
— ‘Otav 10 TPo@odoTikd Sev Xpnotpomoleital, anmocuvSEeTé To and tnv Tpida yia eo1kovounon eVEPYELQG.
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KATAXTAZIH MMNATAPIAZ
Mposidonoosig:
— ‘Otav n otdbun Tng pmatapiag givat TOAL XapNAL, N GUCKELH EMAVEPXETAL OTNV TTIO TIPOCPATN TTPOEMAOYH B€0oNng
guBuypAappIoNnG aoTpaydlou Kal oTtapatd va Kiveital Ekméumetal mpogidomoinTtiko orfjua.
— Edv akouoete mpoeidomotntiko orfjua, Badiete pe mpoooxn.

« TaTAOTE TO KOUWTTi AEITOLPYIAG Hia QOPA VIO VA EUPAVIOTEL TO EMIMESO POPTIONG TNG UIATAPIAG.

« Otevdeifeig otov AakTtUAo evdeifewv LED Ba pwtiotouv katd tn de§1ootpopn @opd, umodeikviovTag To enimedo
POPTIONG TNG Umatapiag.

« O ap1Buog Twv pwtelvwy evdeifewv otov Aaktuhio evdei§ewv LED umodeikviel To eninmedo @dptiong Tng pmatapiag,
OTWG PAiveTAl OTOV TTAPAKATW TTiVAKAL:

Epgavion Aaktuliov
evdei§ewv LED Eminedo @opTiong pmavapiag

Eninedo @optiong umatapiag ano
0% éwg 15%

AvafooBrvel PE KITPIVO Xpwia Kat
EKTEPTTEL 3 NXNTIKEG EIGOTTONOEIG

Eninedo @dptiong umatapiag ané
16% €éwg 29%

Eninedo @bpTiong umatapiag ano
30% £w¢ 39%

Enimedo @dpTtiong pmatapiag and
40% £w¢ 49%

Eninedo @dptiong umatapiag and
50% £wg 59%

Eninedo @dpTiong umatapiag ané
60% £w¢ 69%

Eninedo @bptiong umatapiag ano
70% ¢éwg 79%

Enimedo @dpTiong pmatapiag and
80% éw¢ 89%

Eninedo @dptiong umatapiag and
90% £w¢ 94%

M\ApnG @opTion
Eninedo @dptiong pmatapiag ané
95% £w¢ 100%

oee000G@ECE0E



ENEPIOMOIHZH KAI ANENEPIOMOIHZH
Na va evEPYOTIOINGETE T CUGKEUN:
« MNatnote mapateTapéva To KOUUTT A&lToupyiag yia meploodtepo amo 2 deutepdAenta.
« H ouokeun ekmépmel 3 rixoug avavopevng évtaong.
- Ekkiveitat n akoAouBia évapéng, mou umodeikvueTat oTov AakTUAo evdeiewv LED pe éva poTifo mpdotvwv
evdei§ewv mou kiveital Se€ldoTpoga apyifovtag amod TV mpwTtn endvw Béon.

« XTn ouvéxela, pia mpdotvn ewtevn évoel§n avaBooPrivel oTnv mpwTn emdavw B€on Tou AakTuhiou evdeifewv LED,
urtodelkviovTtag OTL n CUOKEUN AEITOUPYEL Kal ivat £Tolun mpog xprion.

MNa va amevepyomnmolGETE Tn CUCKEUN:

« TatAoTe mapaTeTapéva To KOUUTTI AEIToupYiag yia TeplocdTEPO amod 2 SeuTePOAENTA.
« H ouokeun ekméumel 3 iXoug HELOVHEVNG £VTAONG KAl ATIEVEPYOTIOLEITAL

EYOYTPAMMIZH AZTPATAAOY

Eivat Suvatn n pUBuIon Tng cuokeung o€ diagopa UYN MITEPVAG Yia BeATioTomoinon Tng euBuypdappiong actpaydiou. Etol
e€aopaliCetal n owoTr euBuypduuIon TNG TPOBECNC, TTOU Eival AmaPATNTN Yia TN CWOTH A&tToupyia.

IHMEIQXH:
— To gVpog puBuIoNG Tou LYo MTEPVA €ival 0-50 mm (2”) yla CUOKEUEG peyéBoug 27, katnyopiag 5.
— BeBaiwBeite 611 Ta uMOSHATA TTOU EMAEYETE EMTPEMOLV TNV EAEVOEPN Kivnon Tou aoTtpaydlou.
— Mapatnpeite mavta TiG NXNTIKES EVOEIEELC.

EYOYTPAMMIZH AZTPATANOY XQPIZ EODAPMOIH THX MPOGEXZHE
H guBuypdppion aotpaydlou ekTeAeital evw 0 XPoTNnG Sev EXEl EQAPHOCEL TN CUOKEUN OTO AKPO TOU.
1. TomoBetrioTe KatdAAnAo umddnua otn cuokeun Kal BeBaiwbdeite OTI 0 aoTPdyalog Kiveital EAeVBepa.
2. TomoBetroTe T GUOKELT O€ emimedn em@dvela kat BeBawbdeite 611 eival MARPWG POPTIOUEVN KAl EVEQYOTIOINUEVN.
3. EKKIVAOTE TNV EUBUYPAUMION aoTpaydou matwvTag ypriyopa To Koupni Aeltoupyiag 500 @opég S1adoxIKd.
4. EmBePaiwaon évap&ng: n OUOKEUN eKMEUTEL pia NXNTIKN £1domoinon Kat pia Aeukn ewtetvr évdeién LED avdfel otov

AaktOAI0 eveifewv LED.

5. EuBuypappion aotpaydlou og eEENEN: 0 AakTUAoG evdeifewv LED avdfel pe Aeukod xpwpa de€léotpoga.

o

6. O gvepyomoINTAG METAKIVE TNV TPOBEDN O€ KATAKOPU PN BEon.

ONokAfjpwon euBLypPAUHIONG acTpaydAou: av n Sladikacia gival EMTUXIG, N CUCKEUH EKTTEUTTEL Evav X0 auavopEVNnG
évtaong kat o AaktOMog evéei§ewv LED avapooBrvel pe Aeykl xpwpa.
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Armrotuyia euBuypduuiong actpaydAou: dv n Stadikacia dev gival emTuxnG, 0 AakTtUAOG evdei§ewv LED avapoofrvel pe
KiTpIvo Xpwua, uroSelkvuovTag Ot amaiteital emavainyn tng diadikaociag.

&

IHMEIQXH: edv 1o UYo¢ mtépvag umepPaivel Ta 50 mm (2“), N CUOKEUN EKTIEPTTEL €va NXNTIKO Orjpa Kat Sgv TpooappoleTal
070 UYOG. ITN OUVEXELD, O XPOTNG TIPETTEL VA EQAPHOTEL AANO TTATOUTOL, e UPOG TTEPVAG MIKPOTEPO ammd 50 mm (2“), kat
va enmavaldfel tn puBuion.

EYOYTPAMMIZH AXTPATANOY ME EOAPMOIH THZ MPOOGEXZHX
ApoU aANA&eL TamoUTOLa, O XPNOTNG MITOPEL vVa EKTENECEL EUBVYPANION ACTPAYAAOU APOU POPECEL TNV TPOBEDN.

IHMEIQZH: o xpriotng Ba mpémnel va ektelei mavta euBuypdppion aotpaydhou agol ardéel mamoUTola 1 av emOupEi va
Tapapeivel xwpig mamoutola.

1. O xpnotng Ba mpémel va Bpioketal og kKablotr Béon.

2. BeBawwbeite 6Tt N oLoKeUN gival TomoBetnuévn o€ emimedn B€on, v TOOO N TEPLOXT TNG TTEPVAG GCO KAl TO
UTTPOOTIVO HEPOG EQATITOVTAL OTO £€50¢POG.

. BeBaiwOeite 6Tt N CUOKEUN €ival TANPWG GOPTIOUEVN KAl EVEPYOTIOINUEVN.

4. EKKIVIIOTE TNV EUBUYPAUION A0TPAYANOUL TTATWVTAG YPHYOPa TO KoupTi Aertoupyiag SUo @opég SladoxIka.

5. EmPeBaiwon évap&ng: n cuokeun ekméumel pia nXNTikn €ildomoinon kat pia Aeukn ewTetvr évdelén LED avdfel.

6. Mepipévete £wg GTou aKouoTel N SeUTEPN NXNTIKKA €180TOINON Kal, OTN CUVEXELQ, AVOONKWOTE TN GUOKEUN amd To
£€50p0g Yla va EKTEAECTEL N TPOCAPHOYH TOU AoTPAydAou.
7. H guBuypdupion aotpaydlou Ba apxioel dmwg meplypd@eTal mapandvw, amo to BAua (5).

w

ZUVICTATAL GTOUG XPHOTEG VA TTAPAKAMPOUV TNV evoTnTa «ApXIKH pUOLIGN». AUTEG Ot 08nYieG TpoopilovTtat
AMOKAEIOTIKA Yla emayyeApatieg vyeiag. O Xprotng d&v Oa mpémel va emXElproeL AUTEC TIC puBpicEIC.

APXIKH PYOMIZH

H puBuion g ouokeung mep\apPAavel TEoogpa BriLaATa, TOU TTEPLYPAPOVTAL OTIG AKONOUBOEG evOTNTEC. EKTENEDTE Ta
Briuata pe tnv €€ng oelpa:

9. ApxIKr euBuypduuion, cupmepihapBavopévng tng EvBuypdupiong actpaydiou

10. Auvapikn euBuypdauuion

11. Autépatn mpocappoyn

12. Mponyuéveg pubuioeig

A@OU EVEPYOTIOINOETE T OUOKEUTN), SU0 TTOPTOKAA PWTEIVEG eVOEiEeIG oTOV AaKTUAIO evdeiewv LED umodeikviouy ot

anatreitat apyikr puOuIon

H epgpavion piag moptokahi wTevig évdei§ng otn el mieupd tou Aaktuliou evdeiewv LED umodeikvuel Ot1 amarteitat

Autdépatn TPOCapHOYH.
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H gppavion piag mopTokahi pwTelvAG évOel§ng otnv aplotepr) MAeupd Tou AakTtuliou evSei§ewv LED umodeikviel 6Tt

amaiteitat EvBuypdauuion actpaydhou.

APOU EKTENEOETE EMITUXWG AUTEG TIG EVEPYELEG, Ol TOPTOKOAT PWTEIVEG eVSEI&ELG amevepyomolovvTal Kal e§agaviCovtal amd
Tov AakTUAo evdeifewv LED.

MNposgidomomoeic:
— H ouokeun ev Aettoupyei owoTd dv Sev eKTENEOTOUV OWOTA o1 Sladikaoieg AUTOUATNG TTPOCAPHOYG KAl
EuBuypdaupiong aotpaydlou.
— Katd tnv katafaon okdhag r pdumag otn SIApKEL TNG ApXIKAG EQAPUOYNG, 0 XPNOTNG TPETEL va oTnpiletal og
KOUTIaoTH.

APXIKH EYOYTPAMMIZH (EIKONA 3)

Mpo@UAagN: XPNOIHUOTIOLIEITE TTAVTA TN GUCKEUN HE TO KAAUMMA TIEAUATOG KAl TV KAATod Spectra Tou cuvictwvTal,
TIPOKEIEVOU VA EEA0PANICETE TNV 0pON Aettoupyia TG ouokeurig. Dopéote TNV KAAToa Spectra €101 WOTE va pnv
mapePPANETAL OTNV Kivnon TOu aoTpaydou.

1. MpooapudOTE 0T CUOKEUN TO KAAUPHA TTOSI10U, TNV KAATOa Spectra Kal To TamoUTol TToU €XETE EMAECEL

2. Evepyomojote Tn ouokeun.

3. MpooapuOOTE TO MAMOUTOL TNG EMAOYNG 00 eKTEAwVTAG EuBuypdupion aotpaydou (BA. mapamdvw).

4. OpioTe T0 OWOTO VYOG TOU CUCTHHATOG TTPABECNE XPNOILOTIOIWVTAG Ta KATAMNAaA e§aptrpata.

5. EmMAEETE TIC KATAANAES YWVIEG KAMYNG/EKTAONG KAl amaywynG/mpooaywyng TG Brikng xpnotpomolwvtag Tig Bideg
0TEPEWONG TOU TIPOCAPHOYEQ.

. XWPIOTE TO MAKOG TOU KAAUUMATOG TIEAMATOG O€ 3 {00 THAHATA (OTTWE TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW).

. H ypapun avagopdg eubBuypdpupiong Ba mpémnet va CUMTIMTEL Ue T SUMBOAN Tou omicBlou Kal Tou pecaiou
TPITNHOPIOUL (OTIWG PaivETAL TTAPAKATW).

N O

AYNAMIKH EYOYTPAMMIZH
H ntépva amoBnkevel evépyela PHETA aTTd TNV ApxIK EMa@n, amoSeopeVOVTAG TNV apyd KATtd Tn Yéon gacn oTipi§ng.

H kivnon amé tnv ntépva éwg Tn HUTN Tou SakTUAOU PTTOPE( va eMnpeaaTei anod tnv mpdcBia/omnicdia Tomobétnon Tng
OUOKEUNG.

THMEIQXH: euOuYpaUMIOTE TN CUOKEUN WOTE vVa ENAXICTOTIOIOETE TNV £€0W-TIAEVPIKN Kivnon Katd Tn @don aipnong.
Tuxov SPEMaVIOHOG 1 N GUCIOAOYIKH TIAAYLa Kivnon KATd Tn ¢pAon aiwpnong evEEXETAL va EMTNPEATEL TV évapén TG
paxlaiag KapYne Katd Tn ¢Acn alwpnong.

THMEIQXH: punv xpnolpomoleite Tn Aertoupyia «Xeipokivntn evBuypdupion aotpaydAou» otnv £QApHOYN YIa KIVNTEG
ouokevég Ossur Logic (BA. evotnTa «ZUVvoSEeUTIKS AOYIOUIKS») yia va pUBICETE TNV KAuYn/éktach. Xpnotuomoleite Ti¢ Bideg
OTEPEWONG TOU TIPOCAPHOYEQ YO VA KAVETE PUBUICELG.

AKAMWIA MTEPNAZ

MoAU palakn ntépva

Juuntwuara

H ouokeun emavépyetal o€ emimedn B€on unepBoAika ypriyopa (o xpriotng aioBdvetai Tt Bubiletal o€ Tpuma)
ATTQUTEITOL TIEPIOOATEPN EVEPYELQ YIA TNV AVABACT OTO EMAVW UEPOG TOU TTEAUATOG

Yndpyxel aiobnon umepPoAikn¢ akappiog 0to SAKTUNO

Mmopei va mpokU el unepéKTacn yovatog

Evépyeleg

Metatomiote Tn O1Kn POG Ta EUMPAS

E€etdoTe 10 evbexdpevo alayrig Twv Aemidwv TnG cUoKeUNG og LPNASTEPN KaTnyopia
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MoAU okAnpn ntépva

Juuntwuara

Taxeia kivnon and tnv mtépva éwg tn HUTN Tou SaKTUAOU

O xpnotng Sev eENéyXEL EMAPKWG TNV TPoBeon

Ymapyxel aiobnon unepBoAikng akapiag oto SAKTUAO (EAAXLOTN EMOTPOWPN| EVEPYELQG)
Mmopei va mpokUel aotdBela yovatog

Evépyeleg

Metatomiote Tn Orkn mPOC Ta Tiow

E€etdoTe TO evOeXOEVO aANayrG Twv AeMiSwV TNG CUCKEUNG OE XaUNAOTEPN Katnyopia

AYTOMATH NPOXAPMOIH
ExteNéoTe AUTOUATN TIPOCAPHOYN KATA TN SIAPKELD TNG APXIKNAG EQAPUOYNG, WOTE VA BABUOVOUNOETE TN CUCKEUN
avaloya HE ToV BNHATIOHO TOU CUYKEKPIUEVOU XPHOTN.

Katd ) didpkela tng AutOUaTNG TPOGAPHOYNG, N CUCKEUH avayvwpilel TIG TAaPARETPOUCS BNUATIOUOU TOU CUYKEKPIUEVOU
xpnotn, e€aopahifovtag akpiPr kat otabepr avixveuon e5a@oug. Mpokeipévou va ohokAnpwOei n Autopatn
TIPOCAPUOYN, O XPHOTNG TTPETIEL VA EKTENECEL TIEPTATWVTAG 15 Bripata emMapKoug UAKOUG o€ emimedo £€5a@og, Katd
mpoTtiunon Stadoxikd Kal xwpic Stakor.

ZHMEIQZH:

— e€aogpahiote mpooPaon Tou Xpriotn o€ eninedo S1A8poUo 0To £5APOC, PE KOG TTOU Va EMTAPKEL YIa TNV EKTENECN
TouAdaxtoTov 15 Bnpdtwv eMapKoUE HKOUG Xwpi Stakomm, ue otabepr) TaxutnTa mou Ba emAéget o idlog. Eav n
AuTopaTtn mpocappoyn Sev mpaypatomolndei emMTUXWE META amd 15 BAUATA, CUVEXIOTE Ewg GTOU
TIPAYMATOTIOINDEL EMTUXWG.

— BePawwbdeite 6T N empavela Tou Sladpdpuou gival evTeAwC emimedn. Zuviotdral n ektéheon TnG AutduaTnG
TIPOCAPUOYNG O€ E0WTEPIKO XWwpo. O xpriotng Ba mpémel va Badioel og eubeia ypapun, amo@evyovtag Tn
Slaypa@r NUIKUKAIOU 1) TIG OTPOPEG.

— €@v 1o prikog Tou dladpdpou dev emapkei yla 15 Bripata, {NTAOTE anmd Tov XPrioTN Va CTAUATHCEL VA OTPAPE] TTPOG
Ta miow Kat va ouveyioel tn Badion oe eubeia ypapun. Auth n evépyela Ba au€roel Twv apldpd Twv amartovVPEVWY
Bnudtwv.

— 1 OUOKEUN 8&V VAONKWVEL TO UMTPOCTIVO UEPOG TOU TTEAUATOG KATdA TN SidpKeta tng Stadikaciag Autopatng
TIPOCAPUOYAG.

—

. ZNnToTE amo Tov XproTn va oTabei akivntog.
2. EvepyomoIRoTe TV pappoyh yla Kivntég ouokeuég Ossur Logic (BA. evoTnTa «SuvoSEUTIKG AOYIOUIKG).
. Mia Aeukn @wtevr évdel€n otov Aaktulio evdei§ewv LED avdapet yia va emPBeBaiioet 6Tt n AutOpaTn mTPocapuoyn

£€xEl EKKIVNOEL. 0

4. Zntote amd Tov XproTn va TTEPTIATH el O eminedo £5a@og, pe taxutnta Badiong mou Ba emAégel o iSlog. O
AaktOMoG evSeifewv LED avdpel pe Aeukd xpwpa Se§160Tpo@a, umoSelkviovTag OTL N Kataypa@r Bripatog eivat

EMITUXAG. ﬁ

. O AakTOAIOG evOeifewv LED avafel pe AEUKO XpWwHA Kal AMEVEPYOTTOLEITAL OTIYMIAIQ, TTPOTOV UTTOdEifel TO
anmoté\eopa NG Stadikaciag Autduatng TPOCAPHOYNG.

w

w

ONokAfjpwon AUTOUATNG TTPOCAPHOYNG: €AV N Sladikacia gival EMTUXNAG, N CUCKEUN EKTTEUTEL pia akohouBia 3 xwv
av€avopevng évtaong kat o AakTuliog evdei&ewv LED avaBoopfrvel pe Aeukd xpwua

o7
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Armrotuxia Autéuatng mpooappoyrig: €dv n dtadikacia dev gival emTuXNG, 0 AakTUAOG evdei§ewv LED avaBoorvel pe kitpivo
XPWHa, uModeIkVUOVTAG OTL amatTeiTal emavainyn tng Siadikaaciag. Avatpé€re oTnv akOAoubn UMTOEVOTNTA «AVTIMETWTTION
TTPORANUATWY>.

AvTtipetwmon mpoBAnuaTwyv
Edav n Sadikacia Autdpatng mpooappoyng v eival EMTUXAG:
« BeBaiwBeite 4TI N CUOKELN gival CWOTA EVBUVYPAUUICHEVN.

o2

BefaiwBeite 6Tt Sev UTTAPXOLV TIPOPAVEIG ATTOKAICELG BNUATIOHOU, OTIWG ONUAVTIKOG SPEMAVIOUAG 1) TTEPIOTPOPN),

KABWG AUTEG Ol ATTOKAIOELG EVOEXETAL VA EUMTOSIcOUV TNV EMITUXH OAOKAPWON TNG AUTOUATNG TTPOCAPHOYNG.

BeBaiwBeite &T1 0 xpriotng Badilel pe otabepr TaxutnTa.
BeBaiwBeite 611 0 xpriotng Sev Slaypagel NUIKUKAIA 1) OTPOPEG KaTtd Tn Badion.

THMEIQXH: n cuokeur| Sev Aertoupyei uGIoNoyikd v Sev emPBeBaiwBei n emtuyrg oOAokApwong tng Autdpatng

TIPOGAPUOYNG.

THMEIQXH: H Autopatn mpooappoyr mpEMel va emavaAapBAaveTal Katomy aAAaywy otnv uBuypapuion.

NMPOHIMENEX PYOMIZEIX
Mmopeite va TeAelOMOINOETE TN PUBUION TNG TTPOCAPHOYG OKAAAG KAl PAUTIAG XPNOIHOTIOIWVTAG TNV EQAPHOYN Yia
KvnTég ouokeuég Ossur Logic (BA. evdTNTA «SUVOSEUTIKG AOYIOUIKG»). AVaTPEETE OTIG OBNYIEG EVTAG TN EQPAPUOYNG VIO
TIANPOPOPIEG OXETIKA E TOV TPOTIO TTIPOCAPHOYNG AUTWV TWV TIPONYUEVWY PUBUICEWV KAl AAAWV TIPOTIMACEWY XPROTN.

EMINAEON EIAONOIHZEIZ 2YZKEYHZ

Epgpavion Hxntikég . .
gvleifewv e1domoinosig Kardoracn ouckeuric
®uaciohoyikn
Kapia Mia évéei€n mou avaBooPrvel Le TPAGIVO XpWHA.
H ouokeun gival evepyomoinpévn Kat AEITOUPYEi OWOTA.
3 MYNTIKE 3 nXnTikéG eldomoiioelg XapnAr otddun pnatapiag
Elgég(}l 'OCEI Mia évéei§n mou avaBoofrvel Ue Kitpivo xpwpa.
noeie 210N prmatapiag xapnAdTtepn amd 15%, YElwUEVN AEITOUPYIKOTNTA.
Z@Aalpa
Kauia Mia évéei€n mou avaBooPrvel Le KOKKIVO XpWwHa.
H H ouokeun €xel kataypApel oOANUA Kat amatTeital emavekkivnon. Eav to opdaiua
ETMUEVEL, N GUOKEUN TIPETEL va emoTpa@ei otnv Ossur yla cuvtAipnon.
Kpioo opdiua
10 NXNTIKEG O AaktUNoG evSeiewv LED avaBooBrvel ue KOKKIVO Xpwa.
e180moIoElg H ouokeun gival ehaTtwpatikn kat dev Aettoupyei. H cuokeun mpémet va emotpagei
otnv Ossur yia ouvtpnon.
. i TUvdeon oe e€ENEN
g\,rl)g;l avgavdpevng MmAe évbel€n mou kiveital Se€lootpoga.
ne Mpaypatomoleital cVvSeon We TV e@appoyn yia Kivntég ouokeué Ossur Logic.

Kapia ontikn
eidomoinon

2 X0l HEIOVUEVNG
évtaong

Kapia

AmooUvdeon og e€ENEN
Mpaypatomolsital amocOvSeon amd Thv EQapuoyn Yia KIvnTéG cuokeuég Ossur
Logic.

Zuvdédnke

Mia évéei§n mou avaBooPrvel Le UImAE Xpwpa.

H ouokeun gival evepyomoinpévn, Aeltoupyei owoTd Kat éxel oUVOEDED Pe TNV
epappoyn yla Kivntég ouokevé Ossur Logic.
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2YNOAEYTIKO AOT1ZMIKO

Mmopeite va mpayuatomojoeTe AN TG EQAPHOYAG yia KIvnTéG ouokevég Ossur Logic amé to Apple App Store. H
TpooBacn eMTPEMETAL TOOO OTOV XPrioTN OCO KAl OTOV EMAYYEAUATIO UYEIQG UE OKOTIO T CUVEEDN TNG CUCKEUNG KAl TV
TPOORaAcn Og AEITOUPYIEG TTOU APOPOUV TNV EQAPHOYN KAl TN XPRoN.

LYNTHPHZH

O xpnotng Ba mpémel va eMOewPE( TN CUOKEUN O€ TAKTA XPOVIKA SlaoTAaTa yia emBeRaiwon TnG AKEPAOTNTAC TOU
UAIKOU Kalt va GUPBOUAEVETAL TOV EMAYYEAUATIO UYEIOG TTOU TOV TTAPAKOAOUBE( EQOCOV TapaATNPROEL TUXOV POOPA.

KAOAPIZMOX
S KOUTT{OTE TN OUOKEUN HE PAAaKO TTavi. YYpAveTe To mavi pe Ao oamouvt i StdAupa 1oomporUAIo aAKoOANG 30%.

Tuxdv unoAgippata UAikou mrou mayidevovtal HeTafl Twv Aemidwv evééxetal va mpokahéoouv B6pufio ri mpdwpn eBopd.
APaLPEITE Ta UTTOAEIPMATA UAIKOU 1) TN OKOVN XWPIG VA XPNOILOTIOLETE TIEMECUEVO aépa.

Mposidonoinon: unv emnixelpsite va emdlopOwoeTe Tn 6UOKeLH. H cuokeun Tpémel va anootéMetat otnv Ossur yia
emdi6pOwon 1 ouvtripnon.

Mpoegidonoinon: Sev MPEMEL TTOTE VA AMMOCUVAPHONOYEITE I VA APAIPEITE TA KAAUMUATA TNG CUOKEUNG.

LYMMOP®QzH

H ocuokeur] umoAROnke og éAeyxo améd ave§apTNTO MOTOTOINHUEVO EPYAOTHPLO Kal S1amMOoTWONKE 0TI CUUHOPPWVETAL PIE
Ta e§i¢ mpdtuna:

EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2 éK6.

MNpdtumo 1SO010328

H ouokeun éxel eheyxOei clpPwVa pe To mpdTumo ISO 10328 yia 2 ekaTtoppupLa KUKAOUG ¢popTionG. H avapevopevn
Siapkela {wrig UTTO CLVBRKEG UOIOAOYIKAG XPHONG €ival 2 ekatoppupla Bripata. Avaloya pe T dpactnplotnta Tou
XPOTN, QUTO avTIOTOIKEL O€ SLAPKELa XProNng 1 £we 3 ETWV.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

#)To 6pio palag awpatog Sev mpémei va umiepBaivetarl

Ma : Kat om
A xprion, BA. TiC ypanTég odnyie mpoBAempEVNG XpHoNG
TOU KATAOKEVAOTA!
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Enineda e§étaong

1SO 10328 - Zijpavon
Katnyopia Bapog (kg) Bapog (Ib) Keipevo orjpavong
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P5-116-kg
8 125 276 ISO 10328-P5-125-kg
MEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEX
o n n Mapatetapévn
Xpron ®option AmocTtoAn amoBrikeuon
OepuoKpasia -10°C €w¢ 45°C (14°F éwg | 10°C éwg 40°C -25°C €w¢ 70°C (-13°F 0°C éw¢ 45°C (32°F
PHOKP 113°F) éwc 158°F) £w¢ 113°F)
0% - 100% 0% £€w¢ 100% oxetiky | 10% - 100% OXETIKA 10% - 90% OXETIKNA
(oupmephapBavopévng | uypacia (xwpig vypacia vypagcia
Yypacia OUUTTUKVWONG OUUTTUKVWON (oupmephapBavopévng
uSpPATUWV) uSPATUWV) OUUITUKVWONG
VSPATUWV)
Atpoc@aipiki migon | 700 hPa éw¢ 1060 hPa 700 hPa ¢w¢ 1060 hPa | 700 hPa éwg 1060 hPa 700 hPa éwg 1060 hPa

HAEKTPOMAINHTIKH XYMBATOTHTA

Mposgidomomoeig

H xprion autou tou e§omAiopol mAnaciov ri otolBaypévou emdvw oe AAov e§omAlopo Ba mpémel va amo@evyetal, KafoTt
evbéxetal va mpokAnBolv o@dApata Aertoupyiag. Edv auth n Sidtagn gival amapaitntn, OAEG Ol EUMAEKOUEVEG HOVASEC
e€omiopov Ba mpémel va mapakolouBolvTal, WoTe va eMAANBEVTEL N GUOIOAOYIKH TOUG AglToupyia.

H xpnon e€apTnUdTwy, HOPPOTPOTTEWV Kal AywyWwV EKTOG auTwv Tou Kabopilovtal i mapéxovtal amd Tov KATAOKEUAOoTH
auTtoU Tou oMoV eVOEXETAL VA TIPOKAAETEL AUENON TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTWY 1 MEIWON TNG
NAEKTPOUAYVNTIKAG aTpwaoiag Tou e€omAopoU, KaBwg Kal oaiuata Aeitoupyiag.

Tuxov opnTdg eEOMAICUAG EMKOIVWVIAG LE PASIOOUXVOTNTES (CUMTTEPIAAUBAVOUEVWV TIEPIPEPEIAKWY, OTTIWE KAAWSIA
KEPAiag Kal EEWTEPIKES Kepaieg) Ba mpémel va Xpnotlormoleital og anmdotaon TouAdxtotov 30 cm (12 ivtoeg) amo
OMOI0OATIOTE PEPOG TNG CUOKEUNG, oUMTEPINApBavopéVwY Twv Kadwdiwv TTou opilovtal amod ToV KATAOKEVAOTH.
AlaOpPETIKA, evEéxeTal va urroBabpioTei n amodoon tou e§omAiopov.

Mpo@ula&n

H ouokeun evoéxetal va emnpedletal amd NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG Amd POPNTEG KAl KIVNTEG CUOKEVEG ETTIKOIVWVIAG
He padloouxvoeTNTES, OTTWG Ta KIVNTA TNAEQWVA 1] AANOG EEOTTAIOOG, OKOUN Kal av 0 eV AOYw EOTTAMICHAG CUUHOPQWVETAL
HE TIg amautioelg yia tig EKMOMIMEX CISPR.
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To PROPRIO FOOT givat KatdAAn)o yla xprion o€ omotoSHmoTte mepIBAAMOV eKTOG amo TEPIMTTWOEL OTToU givat duvath n
euPUBION ot vePd 1) omolodrimote AANO UYPO 1y TToU UMTopPE( va TTAPOUCIaoTE( €KBeoN 0g NAEKTPIKA fi/Kal payvnTikd media
[1.X. NAEKTPIKO{ HETAOXNUATIOTEG, TTOUTTOl PaSIOPWVOU/TNAEOPACNG UYNANG LIOXVOG, XELPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG
padioouyvotritwy (RF), capwtég aovikig Topoypagiag (CT) kat payvnTikig Topoypagiag (MRI)].

MAnpo@opisg GXETIKA HE T CUUNOPPWON NAEKTPORAYVNTIKWV EKTOUTTWV

AoKIpn EKMOpPMWV MNpodtuno Eninmedo ouppoéppwong

EKTTOUmEG ayOUeEVWY Kal AKTIVOBOAOUUEVWY CISPR 11 Opada 1 - Katnyopia B
padloouxvoTTWV

APHOVIKEG EKTIOUTIEG IEC 61000-3-2 Katnyopia A

Alakupavoelg taong / Ekmoumnég Adyw avahapnwv | [EC61000-3-3 JupHOoPPWVETaL

MANPo@OpPieG GXETIKA HE TN GUUHOPPWON NAEKTPOHAYVNTIKIG aTpwWaiag

Aokipn atpwoiag MNpdtuno Enimedo ouppoéppwong

+ 8 kV pe emaepn

HAekTpooTATIKN EKPOPTION IEC61000-4-2 +15 kV oTov agpa

+ 2 kV yia ypappéG mTapoxng peLUATOG

HAektpIkA Taxeia petapaocn/pumm IEC61000-4-4 + 1KV Y10 ypappée 166500/£€6500

IEC 61000-4-5 +1kV ané ypappn(-€c) oe ypapur(-£)

Ynéptacn + 2 kV amo ypauuri(-£¢) mpog 1o é6agpog

0% UT, 0,5 kUKAOG
3e0°45°90° 135°,180° 225° 270 ° kal
315°

BuBioeig taong IEC61000-4-11
0% UT, 1 KUKAOG Kalt
70% UT, 25/30 kUKAoL
Movo@aoiki: o€ 0 °

Al0KOTTEG TAONG IEC61000-4-11 0% UT, 250/300 kUKAoL

Mayvntiké medio ouxvoTtntag loxvog (50/60 Hz) IEC61000-4-8 30 A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V o€ ISM kat epacitexvikég {WVeg
petagv 0,15 MHz kat 80 MHz

80% AM ot 1 kHz

AYWYIHES SlaTapaxEG ToU TPOKARONKav anéd
nedia padloouxvoTHTWV

10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ot 1 kHz

HAextpopayvntika media aktivoBolovpevwy
padloouxvoTTWV
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MAnpo@opisc GUPHOPPWONG ACUPUATNG EMKOIVWVIAG PASIOGUXVOTATWV
Tuxvotnta Zwvn Ynnpecia Awapéppwon Enineda Sokipng
Sokiun¢ (MHz) (MHz) atpwoiag (V/m)
385 380- 390 TETRA 400 %“}:‘;’p"’“"’" maAuGY 27
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 fg’t“;’p“"*"’” maAuGY 28
710
745 704-787 ZGvn LTE 13,17 Aapdpewon mahudy 9
217 Hz

780
810

GSM 800/900, Al0pOpPWoN TAAUWY
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18t Pen TR 28

CDMA 850, Zwvn LTE 5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900, AAUOOOWON TAAIGY
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 17y peon Tt 28

Zwvn LTE 1, 3,4, 25
1970

Bluetooth, WLAN,

_ 802.11 b/g/n, Alapépewon TaAPWY

2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217 Hz 28

Zdvn LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n AiapSp@uon maucy 9

217 Hz
5785
PYOMIZOMENEZ MAHPO®OPIEXZ MONAAQN BLUETOOTH
AUTH N CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPAKATW TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWV:
n Motomomtika KavovioTikii¢ | Xapaktnpiotikda Tumouv Kat Evepyn
MovTtého . A 2 2
PUuBpiong ouxvoTnTag aKTivoBoAoUpevN 1oXUG
Movada WiFi FCC 2412 - 2462 MHz (Bripa 5 MHz, 11
MNepiéxel FCC ID: Kavahia)

Movtélo: ATWINC1500- 2ADHKATWINC1500
MR210PB Kavaddég

Mepiéxel povada mopmov IC:
20266-WINC1500PB

Movada Bluetooth 4.2
Movtélo: BMD-300

FCC

MNepiéxel FCC ID: 2AA9B04
Kavadag

Mepiéxel IC: 12208A-04
lanmwvia

Mepiéxel moumod pe aplOpd
TIOTOTOINTIKOU

— 210-106799
&

F1D 2402-2480 MHz

0,35 mW/MHz
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HMA-Opoonovéiakn Emrtponm Emkowwvidv (Federal Communications Commission - FCC)

AUTOG 0 EOMAIOUOG ENEYXONKE Kal SIamOoTWONKE OTL CUUHOPPWVETAL UE Ta Opla Yn@Lakig cuokeung KA\aong B, cupewva
pe v Evétnta 15 Tou Kavoviopou FCC. Ta 6pta autd éxouv oxed1aoTei yla va mapéxouv eUAoyn mpootaacia amod emPBAapeic
TaPEUPBOAEG O€ pla OIKIAKH eyKATAGTAON. O £§0MANIOUOG AUTOC TTAPAYEL, XPNOIUOTIOLEL KOl UTTOPE( VO EKTTEUPEL EVEPYELD
padioouxvotrtwv. Av Sev eykataoTabei kat XpnotpomolnBei cupPwva Ue TG 0dnyieg, umopei va mpokaléoel empPAapeiq
TapeUPBOAEG OTIG padloemkolvwvieg. QoTO00, Sev UTTAPXEL Kapia Tpodiaypapn Tou va e§ac@alilel dTi dev Ba mpokuPpouv
TOPEUPBONEG OE HIa CUYKEKPIUEVN EYKATACTAON.

Av auToG 0 eE0TAIOHOG TIpoKaléoel emPBAaPeic mapeUPoAéG 0Tn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKA AN, TTPAYUA TTOU UITOPE( va
TMoTOmOINOEL LUE TNV EVEPYOTTOINGN KAl ATTEVEQYOTIOINGN TOU EEOTTAIOLOU, CUVIOTATAL OTOUG XPIOTEG VA ETTIXEIPHIOOUV Va
SlopBwoouv Tnv mapepBoAn Aappavovtag éva r meplocoTepa and ta akdAouba pétpa:

« ANdaCovtag Tov mpooavatolioud fj Tn B€on tng kepaiag AYng.

« Au€dvovtag tnv amootaon HETAEY Tou eEOMAIOHOU Kal Tou SEKTN.

« Yuvdéovtag Tov e€omhiopd o mipila ou Bpioketal o€ SIAPOPETIKO KUKAWA amd auTo oTo omoio eivat ouvdedepévog

0 8€KTNG.
+ Zntwvtag BonBela and Tov avTImpOowTTo f £VaV EUTTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTITIKWY CUGKEUWV.

Tuxdév alayég 1) Tpomomolnoelg Tou Sev eykpivovtal pntd amd To PEPog TTou ival appoSIo YIa TN CURHOPPWON EVEEXETAL
Va KATAOTAOOUV AKupn Tnv €§0uctodATNON Tou XPHOoTN yia Slaxeipton Tou e§OMAIGHOU.

MNpoooxn: ExBeon og akTivofolia padiocuXvoTATWV.
AuTr n ouoKeun dev MPEMeL va BpioKeTal KOVTA f va AeItoupyei 0 cuvSUACHO e OTTOIASAHTIOTE AN KEPAIA 1) TTOUTTO.

Kavadac - Industry Canada (IC)
AUTH N CUOKEUN CUPHOPPWVETAL e To TIPoTuTo RSS 210 Tou popéa Industry Canada.

H Aertoupyia undkertat oTig akdAouBeg Suo mpoimobéoelc:
1. auti n cuokeun Sev EMTPEMETAL VO TIPOKAAEL TapeUPBOAEC, Kal
2. aUTA N CUOKEUN TIPETEL val S€XETAL OTTOIAOAHTIOTE TTAPEUBOAN, CUUTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTAPEUPBOAWY TTOU
eVOEKETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUHNTN AEITOUPYIA AUTHG TNG CUCKEUNG.

Mpoooxn: ExBeon o€ aktivofolia padiocuxvoTTwV.

To mpdypappa eyKATAoTAONG AUTAG TNG CUOKEUNG PaSIOKUUATWY TIPETEL va SLAo@aNcEL 0TI N KEpaia ival TOMOBeTNUEVN
1 €x€L TETOoa KaTeLBUVON WOTE va PNV ekmépmel media padloouxvoTATwy mou uriepBaivouv Ta dpta Yyeiag Tou Kavadd yia
TO YeVIKO MANBuopo. Avatpéfte otov Kwdika Aopaleiag 6, mou gival Stabéoipog otnv 1otooeAida Tou popéa Health
Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.

AMNOPPIYH

'O\ Ta €€0PTHATA TOU TIPOIOVTOG, KABWG KAl N CUOKELATia, Ba TTPETEL va amoppimTovTal CUPPWVA UE TOUG QVTIOTOLXOUG
£BVIKOUG EPIBANOVTIKOUG KavoviopoUg. Ot xprioTeg Ba TIPETEL VA EMTIKOIVWVOUV IE TOUG TOTTIKOUG KPATIKOUG POPEIG WOTE
va AAPouv MANPOQYOPIEG OXETIKA HE TNV AVAKUKAWON 1) TNV andppiPn auTwV TWV AVTIKEIUEVWY LE TPOTIO ACPAAN yia TO
mepIBAAov.

EYOYNH

O KATOOKEUAOTAG OLVIOTA TN XPHON TNG CUCKEUNG HOVO UTIO TIG GUYKEKPIMEVEG CUVORKEG Kal YA TOUG OKOTIOUG YIA TOUG
omoioug mpoopiletatl. H ouoKeun TIPEMEL va ouvTnpEiTal cUPPWVA WE TIG 08nyieg xpriong. O kataokevaoTrig Sev ivat
umeVBUVOG yia {npieg Tou mpokahovvTal amd cuvSUACHOUG EEAPTNUATWY TTOU SEV £XOUV EYKPIOEL amd TOV KATAOKEVAOTH.
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SUOMI

MERKKIEN SELITYKSET

d Manufacturer - YYYY

IP34

[su]
CE,

PIN: XXXXXX

Varoitus
Kertoo, etti kiyttdjan pitda lukea kayttdohjeista varoitusta koskevat tiedot, kuten varoitukset ja
varotoimenpiteet, joita ei eri syistd voida naytt4a lidketieteellisessi laitteessa.

ON / OFF

BF-tyypin liityntdosa (IEC60601-1)

lonisoimaton sahkémagneettinen siteily

Valmistaja ja valmistusvuosi

Tasavirta

Lue kiyttoohjeet

Tama merkinti tuotteessa, pakkauksessa, lisdtarvikkeessa tai julkaisuissa tarkoittaa, etti tuote sisaltaa

elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana niiden kiyttsian paatteeksi.

Jotta valvomattoman jitekésittelyn aiheuttamat ympéristshaitat tai ihmisten terveydelliset haitat
voidaan vilttdd, kdyttdjan on tuettava aineellisten resurssien kestdvad uudelleenkayttds erottelemalla
kyseiset tuotteet muusta jitteestd ja kierrattimilld ne vastuullisella tavalla. Kdyttdjien kannattaa
selvittdd, miten tuotteet voidaan kierrattad tai havittad ymparistén kannalta jarkevilli tavalla, ottamalla
yhteytti paikalliseen hallintovirastoon.

Erottelemalla akut ja elektroniset osat muusta jatteestd ja kierrattamalla ne paikallisen elektronisten
osien kierritysjirjestelmin kautta voidaan suojella luonnonvaroja ja edistdd materiaalien
uudelleenkayttoa.

Tuote on suojattu 2,5mm:n kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineilts ja on roiskevedenpitava.

Sarjanumero

CE-merkinti ja tarkastuslaitoksen tunnistenumero

Laitekohtainen langattoman viestinnin PIN-koodi
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TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVIEN MERKKIEN SELITYKSET

II Tama puoli yléspain.
Tama merkki osoittaa kuljetettavan paketin pystyasennon.

Lue kayttsohjeet.
Kertoo, ettd kdyttdjan on luettava kayttoohjeet.

Kasiteltava varovasti.
Tarkoittaa, ettd laiketieteellinen laite voi menni rikki tai vaurioitua, jos sitd ei kasitelld varovasti.

Kierritettavd pakkaus
Kertoo, ettd pakkaus voidaan kierrattaa.
Varoitus
Kertoo, ettd kiyttdjan pitda lukea kiyttdohjeista varoitusta koskevat tiedot, kuten varoitukset ja
Suojeltava kastumiselta.
Tarkoittaa, ettd pakattua ladketieteellists laitetta on suojattava kosteudelta.

varotoimenpiteet, joita ei eri syistd voida naytt4s lisketieteellisessi laitteessa.

Tama merkinti tuotteessa, pakkauksessa, lisatarvikkeessa tai julkaisuissa tarkoittaa, etti tuote sisaltaa
elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa hivittai tavallisen jatteen mukana niiden kayttsian paatteeksi.




PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® -proteesijalkaterdstd kiytetdidn tdssa asiakirjassa nimitystd laite. Tassi asiakirjassa on tirkedd
tietoa laitteen kayttdaiheista ja kisittelysta. Se on tarkoitettu apuvilineteknikolle ja laitteen kayttsjille. Laitteen saa
sovittaa paikoilleen vain Ossur-yhtién valtuuttama ammattitaitoinen terveydenhuollon ammattilainen
asianmukaisen koulutuksen jilkeen.

TUOTEKUVAUS (KUVA 1)

Laite on proteesijalkaterd mikroprosessoriohjatulla nilkalla ja se koostuu seuraavista osista:
1. Latausliitin

2. Aktuaattori

. Pyramidiadapteri

. Virtapainike

. LED-ilmaisinrengas

. Yksikon sarjanumero

. Hiilikuitulevyt

9O U AW

Laite parantaa varpaiden maavaraa heilahdusvaiheessa nostamalla jalkaterin etuosaa hetkellisesti heilahduksen
keskivaiheessa. Se s4at4a nilkan kulmaa maaston mukaan ja mahdollistaa vakaan jalansijan kaltevilla pinnoilla.
S4idt6 tapahtuu ainoastaan heilahdusvaiheen aikana, kun nilkkaan ei kohdistu kuormitusta.

KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu kaytettiviksi yksinomaan alaraaja-amputaatioiden ulkoisessa protetisoinnissa.
— Unilateraalinen transtibiaaliamputaatio
— Bilateraalinen transtibiaaliamputaatio
— Unilateraalinen transfemoraaliamputaatio

HUOMAUTUS: laitteen sovitus on tehtiva Ossurin kliinisen asiantuntijan toimesta, ja sen kéytté on arvioitava
tapauskohtaisesti potilailla, joilla on jokin seuraavista:
— bilateraalinen transfemoraaliamputaatio
— raajan rajallinen hallinta, mikd voi johtua muun muassa unilateraalisesta lonkan eksartikulaatiosta tai
alaraajadysmeliasta

HUOMAUTUS: kiyttsja tarvitsee raajan riittavaa hallintakykyé laitetoimintojen tukemiseen.

KAYTON ESTEET

Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on noninvasiivinen yhden potilaan kiyttoén tarkoitettu uudelleenkaytettdva proteesi.
Laite kestdd matalan ja keskimaaraisen tason iskukuormitusta.

Kayttdjan enimmdispaino on 125kg (2751bs).

TEKNISET TIEDOT (KUVA 2)

Laitteen rakennekorkeus ja paino:

Koko 22-24:174mm (678") Paino: 1,3kg (2,91bs) Koko 24, luokka 2.
Koko 25-27:180 mm (7146”) Paino: 1,5kg (3,31bs) Koko 27, luokka 5.
Koko 28-30: 188 mm (73/8”) Paino: 1,6 kg (3,5 Ibs) Koko 30, luokka 8.

Laitteen nilkan liikelaajuus on 33°.
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LUOKAN VALINTA

Seuraava taulukko osoittaa luokkavalinnat kiyttdjian painon ja iskukuormitustason perusteella.

Paino kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Paino Ibs 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275
Matala iskukuormitustaso 1 1 2 3 4 5 6 7
Keskimaardinen 1 2 3 4 5 6 7 8
iskukuormitustaso

TUOTEPAKKAUS

Laitteen tuotepakkaus on tehty kierritettivista materiaaleista: polypropyleenimuovi (PP 5) ja polyuretaanivaahto.

Tuotepakkauksen paino 3.1kg / 6.8 bs.

TARVITTAVAT LAITTEET

Ossur Logic -mobiilisovellus vaatii Apple iOS laitteen (esim. iPhonen tai iPadin), jota valmistaja tukee.

TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset

Ossur-tuotteet ja -osat on suunniteltu ja testattu virallisten standardien mukaisesti tai talon sissisesti miariteltyjen
standardien mukaisesti, jos mitdén virallista standardia ei ole asetettu. Yhteensopivuus niiden standardien kanssa
ja ndiden standardien noudattaminen on mahdollista vain, jos Ossurin tuotteita kdytetdsn yhdessi muiden
suositeltujen komponenttien kanssa. Katso laitteen kanssa kaytettaviksi suositellut komponentit Ossurin
tuotekuvastosta.

Jos havaitaan, etti laite liikkuu tai kuluu epétavallisella tavalla, kdyttdjan on vilittomisti lopetettava laitteen kiytto
ja otettava yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos laite vaurioituu, siihen tulee toimintahdiri3, sen suuntaus muuttuu tai jos havaitaan toiminnan heikkenemisti,
kayttdjan on vilittdmasti lopetettava laitteen kiytts ja palautettava se terveydenhuollon ammattilaiselle.

Epdasianmukainen kisittely ja/tai sd4t6 voi johtaa laitteen toimintahiirison.

Laite on akkukiyttdinen. Sihkshiirio tai akkuvirran loppuminen voi aiheuttaa laitteen toimintahéirién ja johtaa
kéyttdjan kaatumiseen.

Kuuntele varoitusdanimerkkeji. On tarkedi kiinnittdd huomiota danimerkkeihin, jotta laitetta voidaan kiyttia
turvallisesti. Suorita tissé asiakirjassa esitetyt toimenpiteet, erityisesti ne jotka on selostettu osiossa Laitteen
lisdpalaute.

Tami tuote on suunniteltu ja testattu yksittdisen potilaan kéyttod varten. ALA kayt4 laitetta useille potilaille.

Havitd pakkausmateriaalit seki kaytostd poistettava tuote ja lisdvarusteet paikallisten jatehuoltomairiysten
mukaisesti.

Varotoimenpiteet
Laite ei sovellu kaytettavaksi voimakkaassa iskukuormituksessa, urheilussa, liiallisen painon alla ja raskaassa
kaytossa.



Al3 kayts laitteen kanssa saappaita tai kenkis, jotka rajoittavat nilkan alueen liikkuvuutta (esimerkiksi niiden
korkeuden tai materiaalin jaykkyyden vuoksi). Nilkan liikkuvuuden rajoitus vahingoittaa laitteen toimivuutta.

Viltd kaikkia iskuja, jotka kohdistuvat laitteen takana ja edessi olevaan kiyttéliittymapaneeliin.

Nilkan pitkdaikainen altistaminen 0°C:n (32°F:n) lampétilalle voi estdi sen oikeanlaisen liikkumisen.

Al steriloi laitetta.

Al vie laitetta ymparistoon, jossa on helposti syttyvia anesteettisid la4keseoksia.

Viltd liiallisia mekaanisia iskuja ja taringa.

Huomaa, ettd sormet voivat jadda kdytén aikana jumiin ja puristuksiin laitteen takana.

Als aseta kiiloja hiilikuitulevyjen viliin, koska se voi johtaa hiilikuitulevyjen ennenaikaiseen rikkoutumiseen.
Sddnkestdvd

Sadnkestdvai laitetta voidaan kidyttdd méarassi ja/tai kosteassa ympiristdssad, mutta sitd ei saa upottaa veteen.

Mist4 tahansa suunnasta laitetta vasten roiskuva makea vesi ei aiheuta mitian haittoja.

Kuivaa makean veden roiskeet huolellisesti. Vesijohtovesi luetaan myés makeaksi vedeksi. Suola- ja kloorivetti ei
lueta makeaksi vedeksi.

Laitteen kanssa on kiytettdva sddnkestivia komponentteja, jotta koko jirjestelmé olisi sddnkestiva.

Varotoimenpiteet:
Ala upota laitetta. Al4 altista laitetta suolavedelle, kloorivedelle tai muille nesteille makeaa vetts lukuun ottamatta.

Ala altista laitetta painevesisuihkulle.

Laitetta ei saa kiyttad suihkuproteesina.

Palaute laite vilittomasti Ossurille, jos se altistuu jollekin ylla mainitulle.

HUOMAUTUS: Taydellinen saznkestiva suorituskyky voidaan saavuttaa ainoastaan kayttamalla Ossurin

titaaniadaptereita. Muita adaptereita tai ruuveja ei tule kiyttaa. Adapterit tulee asentaa ja ruuvit kiristdda mukana
tulleissa asiakirjoissa olevien ohjeiden mukaisesti.

TUETUT TOIMINNOT

Laite sd4tdd toimintaansa automaattisesti aktiviteettien, kuten seisomisen, kivelyn ja portaiden/ramppien
nousemisen tai laskeutuminen mukaan.

HUOMAUTUS: Laite liikkuu vain heilahdusvaiheen aikana, kun siihen ei kohdistu kuormitusta. Heilahdusvaiheen
liiallinen paino, joka voi johtua lyhyesta heiluntavaiheen kestosta (alle 0,4 sekuntia), painavat kengat, keskeytynyt
heilahdusjakso tai jalan kontakti maahan, voi johtaa epitaydelliseen liikkeeseen.

Laite on varusteltu turvallisuusmekanismilla, joka pysiyttaa liikkeen, jos laite ei pysty kdintymain haluttuun
asentoon.

Tasaisilla pinnoilla kiveleminen
« Kun laitteella kivellaan tasaisella pinnalla yli 1,5km/h (0,9 mph), laite nostaa jalkateran etuosaa
heilahdusvaiheen aikana maavaran lisddmiseksi. Timin ansiosta kompastumisriski vihenee.
- Tdmi toiminto alkaa vasta proteesin kahden ensimmiisen askeleen jilkeen ja jatkuu niitd seuraavissa
askeleissa.



Huomautus: pydritysliike tai mika tahansa muu epitavallinen sivuttaisliike voi keskeyttdd dorsifleksion aloituksen
heilahdusvaiheen aikana.

Kaltevaa pintaa nouseminen
Varoitus: Yli 15° (nousevat tai laskevat) kaltevuudet voivat kdynnistda porrastoiminnon, mika voi aiheuttaa laitteen
odottamattoman kaintymisen.
« Laite mukauttaa kulmansa kaltevuuden mukaisesti nostamalla jalkateridn etuosaa asteittain.
« Laite nostaa jalkaterin etuosaa heilahdusvaiheen aikana maavaran lisdamiseksi. Timin ansiosta
kompastumisriski vihenee.
« Kayttdjan ei tarvitse astua tietty raaja edelld nousemisen aikana.

Laskeutuminen kaltevaa pintaa

« Laite mukauttaa kulmansa laskeutumisen aikana kaltevuuden mukaisesti laskemalla jalkaterin etuosaa
asteittain.

« Kayttdjan ei tarvitse astua tietty raaja edelld laskeutumisen aikana.

Portaiden nouseminen
« Laite nostaa jalkaterén etuosaa portaiden nousemisen aikana.
« Kun terve puoli astuu edelli portaita yl6s, laite mukautuu portaiden mukaan proteesin ensimmdisen askeleen
jalkeen.
« Kun proteesipuoli astuu edelld portaita ylés, laite mukautuu portaiden mukaan proteesin toisen askeleen
jalkeen.

« Kun portaat on noustu loppuun ja kiyttdjd astuu tasaiselle pinnalle, laite mukautuu tasaisen pinnan mukaan
ensimmadisen askeleen jilkeen.

HUOMAUTUS: Jos kiyttdji havaitsee porraskivelyn yhteydessi epétavallista painetta holkissa, hidnen kannattaa
kaantya terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Porrastoimintoa voi sa4taa Ossur Logic -mobiilisovelluksessa
(katso osiota Mukana tuleva ohjelmisto) holkin paineen minimoimiseksi.

Portaiden laskeutuminen
- Kéyttdjin on oltava tietoinen siité, ettd laite nostaa jalkaterin etuosaa portaiden laskeutumisen aikana.
« Kayttdjan kannattaa asettaa koko jalkatera askelmalle. Niin laskeutuminen on vakaampaa kuin
nilkkajérjestelmissi, jotka eivdt ole mikroprosessoriohjattuja.
« Porrastoiminto kaynnistyy laskeutumisen aikana toisen proteesilla otetun askeleen jilkeen.
« Kun portaat on laskeuduttu loppuun, laite mukautuu tasaisen pinnan mukaan ensimmadisen askeleen jilkeen.

HUOMAUTUS: Jos kiyttidja havaitsee porraskivelyn yhteydessi epitavallista painetta holkissa, hidnen kannattaa
kaantys terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Porrastoimintoa voi saitda Ossur Logic -mobiilisovelluksessa
(katso osiota Mukana tuleva ohjelmisto) holkin paineen minimoimiseksi.

Istuminen

« Rentoutustila-toiminto voidaan kdynnistad Ossur Logic -mobiilisovelluksessa (katso osiota Mukana tuleva
ohjelmisto).
Rentoutustila laskee jalkaterdn etuosan tiysin, mikid parantaa amputoiden ja terveen puolen vilistd kehon
symmetriaa istumisen aikana.
Palauta laite neutraaliin tilaan napauttamalla rentoutustilassa olevaa jalkaa maata vasten.
Rentoutustila on oletusarvoisesti pois kiytosta.

Tuolista poistuminen

« Tuolistapoistumistila voidaan maarittaa Ossur Logic -mobiilisovelluksessa (katso osiota Mukana tuleva
ohjelmisto).

« Kun tuolistapoistumistila on kytkettyna piille, rentoutustilasta poistuminen siirti4 laitteen automaattisesti
tuolistapoistumistilaan. Laite nostaa jalkaterin etuosaa, jotta kiyttdji voi viedi jalkaa taemmas ja siirtyd
hallitummin istumasta seisomaan. Laite palautuu neutraaliin tilaan ensimmdisen askeleen jilkeen.

« Kun tuolistapoistumistila on kytkettyna piille, nilkkakulman siitdaminen mahdollistuu taivuttamalla polvea ja
asettamalla jalkaterd tuolin alle.
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« Palauta laite neutraaliin tilaan napauttamalla rentoutus- tai tuolistapoistumistilassa olevaa jalkaa pintaa vasten.

Huomautus: kun tuolistapoistumistila on kéytdssa, mutta rentoutustila on pois kiytdsta, kiyttdjan on ensiksi
ojennettava jalkaa, jotta tuolistapoistumistila voi kdynnistya.

Seisominen
- Laite toimii seisoma-asennossa tavallisten energiaa varastoivien ja vapauttavien proteesijalkaterien tavalla.
« Rentoutustila laskee jalan etuosaa seisottaessa. Sen voi kidynnistidd koukistamalla lonkkaa ja asettamalla laite
terveen jalan eteen.
+ Lonkan ojentaminen palauttaa nilkan neutraaliin tilaan.

Polvistuminen
« Polvistuminen kidynnistda rentoutustilan. N&in sekd polvi etti reisi voivat leviti vihemmin rasittavassa
asennossa, jossa polvi on vihemmin taivutettuna.

Ajaminen
« Ennen kuin ajaminen aloitetaan, laite on asetettava OFF-tilaan tai Valmiustilaan Ossur Logic
mobiilisovelluksessa (katso osiota Mukana tuleva ohjelmisto).
- Varoitus: kiyttdjin on oltava varovainen, kun laitetta kdytetdin moottoriajoneuvossa. Tahaton nilkan liike voi
hiirita jarru- ja/tai kaasupoljintoimintaa.

VIRTALAHDE

Laite sisaltda 2900 mAh:n / 20,88 Wh:n litiumioniakun.

Varoitukset:
— Alle -10°C:n (14°F:n) tai yli 4 5°C:n (113 °F:n) lampétila vaikuttaa akun suorituskykyyn. Tamai voi johtaa
akkuvaroituksiin tai estd laitetta liilkkumasta odotetulla tavalla.
— Vioittuneen virtalahteen kayttaminen voi aiheuttaa sdhksiskun.
— Jos virta katkeaa yllattden, laite pysayttaa liikkeen ja mekaanisen jalkaterdn toiminnan, miké voi johtaa nilkan
virheelliseen kulmaan.

HUOMAUTUS: Kiytd vain laitteen mukana toimitettua virtalahdetti tai muuten laitteen takuu raukeaa.
Laite toimitetaan seuraavan virtalihteen kanssa:

Valmistaja: FRIWO
Mallinumero: FW8030M/24
Tulovirta: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Lihtovirta: 24VDC, 1,25A
LATAAMINEN

Varoitukset:
— Al kiyti laitetta, kun akku latautuu.
— lIrrota laite virtalahteestd ennen kuin puet sen.

Laite voidaan ladata sekd ON- ettd OFF-tilassa.

Liita virtaldhteen DC-liitin laitteen takana olevaan latausliittimeen ja liiti laturi sitten seinipistorasiaan.
Laitteen etuosassa oleva LED-ilmaisinrengas osoittaa, ettd laitteen akku latautuu, ja ilmoittaa, kun akku on
taysin latautunut.

LED-ilmaisinrenkaan vihredni vilkkuva mystapiivain viimeinen valaistu kohta osoittaa latauksen olevan
kdynnissa.

LED-ilmaisinrenkaan vihredni palavat valot osoittavat akun lataustason (katso osiota Akun lataustila).

Akun lataaminen 90 prosenttiin kestdd noin 3,5 tuntia. Akun tiyteen lataaminen (100 prosenttiin) kestda noin 4
tuntia.
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Laitetta voi kdyttda tayteen ladatulla akulla noin 18-36 tuntia kaytosta riippuen.
Laitteen akkua ei voi ladata liikaa.

Akun lataaminen téysin tyhjasti tilasta tdyteen tilaan kuluttaa 57,9 VAh, kun 230 VAC / 50 Hz ja 49,3 VAh, kun 110
VAC / 60 Hz.

HUOMAUTUS:
— Kun virtaldhteen DC-liitin irrotetaan, laite siirtyy ON-tilaan ja on valmis kiytt54 varten.
— Laite pitdd ladata péivittdin, jotta se toimii optimaalisella tavalla.
— lIrrota virtalihde pistorasiasta, kun siti ei kdytet, sahkod sdastidksesi.

AKUN LATAUSTILA
Varoitukset:
— Kun akkuvirta on kriittisen vihiss4, laite palaa viimeksi asetettuun nilkan kulma-asentoon ja pysayttis
liikkeen. Laitteesta kuuluu varoitusdanimerkki.
— Kévele varovasti, kun kuulet hilytysdanimerkin.

« Saat akun lataustilan nikyviin painamalla virtapainiketta kerran.

« LED-ilmaisinrengas osoittaa akun lataustason syttymilla myétipéivaidn kiertden.

« LED-ilmaisinrenkaassa palavien valojen miira osoittaa akun lataustason, kuten alla olevassa taulukossa
on esitetty:

LED-ilmaisinrenkaan nikyma Akun lataustaso

0-15 % akun lataustaso

Rengas vilkkuu keltaisena ja halyttda
kolmella merkkidanelld

16-29 % akun lataustaso

30-39 % akun lataustaso

40-49 % akun lataustaso

50-59 % akun lataustaso

60-69 % akun lataustaso

70-79 % akun lataustaso

2eeeEeee
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80-89 % akun lataustaso

90-94 % akun lataustaso

@@

Tayteen latautunut
95-100 % akun lataustaso

LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE JA POIS PAALTA
Laitteen kytkeminen paille:
« Pid4 virtapainiketta painettuna yli 2 sekuntia.
« Laite ilmoittaa kolmella nousevalla merkkizanella.
« Kaynnistysjakso alkaa ja LED-ilmaisinrenkaassa nikyy vihred kuvio, joka alkaa ylhailts ja kiertda myotapaivaan.

+ LED-ilmaisinrenkaan yldosassa vilkkuu yksittdinen vihred valo, joka osoittaa, ettd laite on kayttévalmis.

Laitteen kytkeminen pois paalta:
- Pid4 virtapainiketta painettuna yli 2 sekuntia.
« Laite ilmoittaa kolmella laskevalla merkkidinella ja siirtyy OFF-tilaan.

NILKAN ASENTO

Laite voidaan s&itda kantapidan eri korkeuksien mukaan, miké parantaa nilkan asentoa. Téll4 voidaan varmistaa
proteesin asianmukainen suuntaus, joka on ensisijaisen tarkedi toiminnan kannalta.

HUOMAUTUS:
— Kannankorkeuden siitoalue on 0-50 mm (2") laitteessa, jonka koko on 27 ja luokka 5.
— Varmista, ettd kaytit kenkid, jotka mahdollistavat nilkan vapaan liikkuvuuden.
— Kiinnitd huomiota danipalautteisiin.

NILKAN SUUNTAAMINEN, KUN PROTEESI EI OLE PUETTUNA

Nilkan suuntaaminen tehdian, kun kayttjalld ei ole laitetta puettuna.

1. Pue laitteeseen sopiva jalkine ja varmista, ettd nilkka voi liikkua vapaasti.

2. Aseta laite tasaiselle pinnalle ja varmista, ettd laitteen akku on tdyteen latautunut ja laite on kytketty paalle.

3. Aloita nilkan suuntaaminen painamalla virtapainiketta kahdesti nopeasti perikkain.

4. Suuntaaminen on vahvistettu, kun laite ilmoittaa yhdelld merkkiainelld ja yksittiinen valkoinen LED-valo syttyy

LED-ilmaisinrenkaassa.

5. Nilkan suuntaaminen on vield kesken, kun LED-ilmaisinrengas syttyy palamaan valkoisena my&tapdivian

kiertden.
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6. Aktuaattori kiantai proteesin pystyasentoon.

Jos nilkan suuntaaminen on onnistunut, laite ilmoittaa siitd nousevalla danimerkilla ja LED-ilmaisinrengas vilkkuu
valkoisena.

Nilkan suuntaaminen epdionnistui, jos LED-ilmaisinrengas vilkkuu keltaisena. Tim osoittaa, ettd vaihe pitai toistaa.

&

HUOMAUTUS: Jos kantapain korkeus on yli 50 mm (2“), laite hilyttda danimerkilla eikd mukaudu korkeuden
mukaan. Kdyttdjan pitaa talléin vaihtaa kenkiin, joiden korko on alle 50mm (2"), ja toistaa saitétoimi.

NILKAN SUUNTAAMINEN, KUN PROTEESI ON PUETTUNA
Kun kiyttsja on vaihtanut kengit, nilkan suuntaaminen voidaan tehdi proteesi puettuna.

HUOMAUTUS: kayttdjin pitdd aina tehdd kéyttdjan nilkan suuntaaminen , kun hin on vaihtanut tai riisunut
kengit.

1. Kéyttsjan on istuttava toimen aikana.

2. Varmista, ettid laite on tasaisessa asennossa ja etti kantapii ja jalkaterin etuosa koskettavat molemmat maata.

3. Varmista, etti laitteen akku on ladattu tiyteen ja ettd se on kytketty paille.
4. Aloita nilkan suuntaaminen painamalla virtapainiketta kahdesti nopeasti perakkain.
5. Suuntaaminen on vahvistettu, kun laite ilmoittaa yhdelld merkkizinelld ja yksittdinen valkoinen LED-valo syttyy.

6. Odota, kunnes kuulet toisen merkkidinen ja nosta laite maasta, jotta nilkka voi mukautua.
7. Nilkan suuntaaminen aloitetaan ylld kuvatun vaiheen (5) mukaisesti.

Kéyttijia pyydetddn ohittamaan Alkuasetukset-osio. Nimi ohjeet ovat tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten kiyttéon. Kiyttijan ei tule tehdi niitd saitoja.

ALKUASETUKSET

Laiteasetuksiin sisiltyy nelja vaihetta, jotka on kuvattu seuraavissa kohdissa. Suorita toimet seuraavassa
jarjestyksessa:

1. Penkkisuuntaus siséltden nilkan suuntaamisen

2. Dynaaminen suuntaus

3. Automaattinen saitdminen

4. Lisaasetukset

Kun laite on siirretty kytketty paille, LED-ilmaisinrenkaaseen syttyy kaksi oranssia valoa, jotka ilmaisevat, etti on

tehtévi alkuasetukset. @

Kun LED-ilmaisinrenkaan oikealla puolella nikyy yksi oranssi valo, se ilmoittaa, ettd on tehtdvé automaattinen
sddtdminen.
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Kun LED-ilmaisinrenkaan vasemmalla puolella nikyy yksi oranssi valo, se ilmaisee, ettd on tehtéva nilkan

suuntaaminen. H

Kun ndmi toiminnot on tehty onnistuneesti, oranssit valot sammuvat ja hividvit LED-ilmaisinrenkaasta.

Varoitukset:
— Laite ei toimi oikein, jos automaattista saatdmisté ja nilkan suuntaamista ei tehda asianmukaisesti.
— Kéyttdjan on pidettivi kaiteesta kiinni, kun hin laskeutuu portaita tai ramppia alas alkusovituksen aikana.

PENKKISUUNTAUS (Kuva 3)
Varotoimenpide: Laitetta pitdd kiyttdi aina sille suunnitellun kosmeettisen jalkaterin ja Spectra-sukan kanssa, jotta
se toimii asianmukaisesti. Pue Spectra-sukka niin, ettei se hiiritse nilkan liikkumista.

. Pue laitteeseen valittu Spectra-sukka, jalkaterdkosmetiikka ja kenka.

. Kytke laite paille.

. Sovita jalka valittuihin kenkiin suuntaamalla nilkka (katso ylts).

. Saidi proteesijirjestelmé oikeaan korkeuteen kayttamilla asianmukaisia komponentteja.

. Sadd4 holkkiin asianmukaiset asetuskulmat, fleksio/ekstensio ja abduktio/adduktio adapterin siatéruuvien
avulla.

. Jaa jalkasuoja kolmeen yhti suureen osaan (kuten jiljempini kuvataan).

Suunnistuksen viitelinjan tulee kulke
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DYNAAMINEN SUUNTAUS
Kantapai varastoi energiaa kantaiskun ensikosketuksesta lahtien ja vapauttaa sen hitaasti keskitukivaiheen aikana.

Liikkeeseen kantapaista varpaisiin voidaan vaikuttaa muuttamalla laitteen asentoa enemmin anterioriseksi/
posterioriseksi.

HUOMAUTUS: Suuntaa laite niin, ettd heilahdusvaiheen aikainen mediaalis-lateraalinen liike minimoituu.
Pydritysliike tai miké tahansa muu epitavallinen sivuttaisliike voi keskeytta dorsifleksion aloituksen
heilahdusvaiheen aikana.

HUOMAUTUS: Als kayta Ossur Logic -mobiilisovelluksen manuaalista nilkan suuntaamista (katso osiota Mukana
tuleva ohjelmisto) fleksion/ekstension sditimiseen. Tee saadst adapterin sdatéruuveilla.

KANNAN JAYKKYYS

Liian pehmei kanta

Oireet

Laitteen jalkapohja kiéntyy tasaiseksi maata vasten liian aikaisin (kdytt4ja tuntee vajoavansa maan sisdin).
Jalkaterin etuosan ylitykseen tarvitaan ylimiaraisti energiaa.

Varvasosa tuntuu liian jaykalta.

Polvi saattaa yliojentua.

Toimenpiteet

Siirrd holkkia anteriorisesti.

Harkitse laitteen jalkaterdn vaihtamista luokaltaan jaykempéan.

Liian kova kanta
Oireet
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Nopea litke kantapailta varpaille.

Kayttdja ei hallitse kunnolla proteesiaan.

Varvasosa tuntuu liian jaykalta (minimaalinen energianpalautus).
Polvi voi tulla epivakaaksi

Toimenpiteet

Siirrd holkkia posteriorisesti.

Harkitse laitteen jalkaterdn vaihtamista luokaltaan pehmedmpéin.

AUTOMAATTINEN SAATAMINEN
Kalibroi laite kayttdjan kivelyyn sopivaksi suorittamalla automaattinen siitiminen alkusovituksen aikana.

Laite tunnistaa kayttsjan kivelyparametrit automaattisen siatimisen aikana, mikda mahdollistaa tarkan ja
johdonmukaisen maaperin tunnistuksen. Jotta automaattinen sdataminen voidaan suorittaa loppuun, kiyttdjan on
kiveltdva 15 askelta tasaisella pinnalla mahdollisimman perikkéin ja ilman keskeytyksia.

HUOMAUTUS:

— Varmista, ettd kayttdjalla on paasy sellaiselle tasaiselle pinnalle, joka on riittdvéan pitka 15 perdkkaisen
askeleen ottamiseen hinen itse miaraamilla nopeudella ja ilman keskeytymista. Jos automaattinen
sddtdminen ei ole onnistunut 15 askeleen jilkeen, jatka kunnes se on suoritettu onnistuneesti.

— Varmista, ettd kulkutien pinta on téysin tasainen. On suositeltavaa, ettd automaattinen siitiminen tehdiin
sisatiloissa. Kdyttdjan on kéveltiva suorassa linjassa ja viltettdva kivelyd puoliympyrissi tai kaantymista.

— Jos kulkutie ei ole tarpeeksi pitka 15 askeleelle, kiyttdjad on ohjeistettava pysihtyméaan, kddntymaan ympiri
ja jatkamaan kivelyi suorassa linjassa. Tama lisdd vaadittavien askeleiden miairia.

— Laite ei nosta jalkaterin etuosaa automaattisen siddtimisen aikana

—_

. Pyydi kiyttdjaa seisomaan paikallaan.

2. Kdynnistd automaattinen sa4taminen Ossur Logic -mobiilisovelluksessa (katso osiota Mukana tuleva
ohjelmisto).

3. Automaattinen saitdminen on aloitettu, kun LED-ilmaisinrenkaassa syttyy yksittdinen valkoinen valo.

>

Anna kayttajan kivells tasaisella pinnalla hdnen itse miariamallaan kavelynopeudella. Askeleet on rekisterdity
onnistuneesti, kun LED-ilmaisinrengas syttyy palamaan valkoisena kiertien mystapaivaan.

. LED-ilmaisinrenkaan valo syttyy ja sammuu hetkellisesti, ennen kuin automaattisen sditimisen tulos tulee
nakyviin.

o

Jos automaattinen sidtdminen on onnistunut, laite antaa kolme perikkaistd danimerkkia ja LED-ilmaisinrengas
vilkkuu valkoisena. .

Automaattinen sdditdminen epdonnistui, jos LED-ilmaisinrengas vilkkuu keltaisena. Tdimi osoittaa, ettd vaihe pitdd
toistaa. Saat tietoa aiheesta alaosiosta Vianetsinta.

Vianetsinta
Jos automaattinen saatdminen ei onnistunut:
« Varmista, ettd proteesin suuntaus on asianmukainen.
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« Varmista, ettei kivelyssa ole selkeitd poikkeamia, kuten pyéritysliikkeiti tai kiertoja, jotka voivat esta
automaattisen sdatamisen.

« Varmista, ettd kayttdja kivelee tasaisella nopeudella.

« Varmista, ettei kiyttdja kivele puoliympyrii tai kdantyile.

HUOMAUTUS: laite ei toimi normaalisti, ennen kuin onnistunut automaattinen siitiminen on vahvistettu.
HUOMAUTUS: automaattinen sditaminen on toistettava, jos proteesin suuntausta muutetaan.
LISAASETUKSET

Tuolistapoistumiseen ja ramppiin mukautumista voidaan hienosaataa Ossur Logic -mobiilisovelluksessa (katso

osiota Mukana tuleva ohjelmisto). Saat tietoa niisti lisdasetuksista ja muista kiyttdjaasetuksista lukemalla
sovelluksessa olevat ohjeet.

LAITTEEN LISAPALAUTE

limaisinniyttd Aznipalaute Laiteen tila

Normaali tila
Yksittdinen vihred valo vilkkuu.

Ei mitddn Virta on kytketty palle ja laite kaytossa.

Alhainen akkuvaraus
3 d4nimerkkia Yksittdinen keltainen valo vilkkuu.
Akkuvaraus on alle 15 %, laitteen toimintaa on rajoitettu.

Virhe

Yksittdinen punainen valo vilkkuu.

Laite on havainnut virheen ja vaatii uudelleenkdynnistamista. Jos virhe ei korjaannu,
laite on palautettava Ossurille huoltoa varten.

Ei mitaan

Kriittinen virhe
10 danimerkkia LED-ilmaisinrengas vilkkuu punaisena.
Laite on viallinen eika toimi. Laite on palautettava Ossurille huoltoa varten.

Laite muodostaa yhteytts

2 nousevaa . e

animerkki Sininen valo pyorii myotapaivaan.
Muodostetaan yhteytta Ossur Logic -mobiilisovellukseen.

Ei visuaalista 2 laskevaa Laite katkaisee yhteytti
palautetta ddnimerkkia Katkaistaan yhteys Ossur Logic -mobiilisovellukseen.

Laite on yhdistetty

Ei mitaén Yksittdinen sininen valo vilkkuu.
Virta on kytkettyni paille, ja laite on kiytdssi ja yhdistetty Ossur Logic

-mobiilisovellukseen.

MUKANA TULEVA OHJELMISTO

Ossur Logic -mobiilisovelluksen voi ladata Applen App Storesta, ja seki kayttija ettd terveydenhuollon
ammattilainen voivat saada paisyn sovellukseen, jolla he voivat muodostaa yhteyden laitteeseen seki paisti
kisiksi asennusta ja kayttod koskeviin toimintoihin.

HUOLTAMINEN

Kayttdjin on tarkistettava laitteiston eheys sadnnéllisesti ja otettava yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
toiminnassa havaitaan jotain heikkenemista.
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PUHDISTAMINEN

Pyyhi laitetta pehmedlld liinalla. Kostuta liina miedolla saippualla tai 30 % isopropyylialkoholiseoksella.
Jalkateran hiilikuitulevyjen viliin kertyneet roskat voivat aiheuttaa danen kuulumista tai laitteen ennenaikaista
kulumista. Poista roskat ja pély ilman, ettd kaytit paineilmaa.

Varoitus: Al4 yrit korjata laitetta. Laite on palautettava Ossurille huoltoa tai korjausta varten.

Varoitus: il koskaan pura tai irrota laitteen suojia.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Laite on testattu riippumattoman valtuutetun laboratorion toimesta ja todettu seuraavien vaatimusten mukaiseksi:

EN60601-1:2006/A1:2013
EN60601-1-2:2015
IEC62133 2. painos

1SO10328 standardi
Laite on testattu standardin 1ISO 10328 mukaan kestimiain 2 miljoonaa kuormitusjaksoa. Odotettu kiyttsika
normaalissa kdytéssd on 2miljoonaa askelta. Kdyttjan aktiivisuuden mukaan tdmai vastaa 1-3 vuotista kdyttsa.

ISO 10328 - “P” - “m”kg ) /N

*) Kehonmassan rajaa ei saa ylittaa!

katso

ja
A aiotun kayton kirjallisesta ohjeesta!

Testitasot
1SO 10328 merkinti
Luokka Paino (kg) Paino (Ibs) Etikettiteksti
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg
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YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayttd Lataaminen Toimitus Pitkdkestoinen siilytys
- ~10...4+45°C (14— -10...+40°C -25..470°C 0-45°C (-32..+113°F)
A 113°F) (-13..+158°F)
0-100 % (tiivistynyt) 0-100 % suhteellinen | 10-100 % suhteellinen | 10-90 % suhteellinen
limankosteus kosteus (ei kosteus (sisaltad kosteus
tiivistymista) tiivistymista)
limanpaine 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitukset
Laitetta ei pida kayttad vierekkiin tai paallekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi johtaa virheelliseen

toimintaan. Jos tillainen on kuitenkin tarpeen, titd ja muita laitteita pitda tarkkailla, jotta normaali toiminta
voidaan varmistaa.

Jos timin laitteen kanssa kidytetddn muita kuin valmistajan miéradmis tai toimittamia lisitarvikkeita, muuntimia
tai johtoja, se voi aiheuttaa laitteen sdhkémagneettisen sateilyn lisddntymisen tai sihkémagneettisen
hairionsiedon heikkenemisen, miki voi johtaa laitteen véirinlaiseen toimintaan.

Kannettavia radiotaajuustietoliikennelaitteita (mukaan lukien perifeerisia varusteita, kuten antennikaapeleita ja
ulkoisia antenneja) ei saa pitdd 30cm: (12 tuumaa) lihempini laitteen osia, mukaan lukien valmistajan
madraamia kaapeleita. Muutoin laitteen suorituskyky voi heiketa.

Varotoimenpide
Laite saattaa olla herkka kannettavien ja mobiilien radiotaajuuslaitteiden, kuten matkapuhelimien ja muiden

laitteiden, sihkoémagneettiselle hiirislle siindkin tapauksessa, ettd kyseinen laite téyttdd CISPR:n siteilyrajoitukset.

PROPRIO FOOT® soveltuu kiytettiviksi missi tahansa ympéristdssi, paitsi jos uppoaminen veteen tai muihin
nesteisiin on mahdollista tai jos vahvoille sihks- ja/tai magneettikentille (esim. sahkémuuntimista, tehokkaista
radio-/TV-ldhettimistd, radiotaajuisista kirurgisista vélineistd, TT- ja MRI-kuvauslaitteista) altistuminen on
mahdollista.

Sihkomagneettisia paastoji koskevat vaatin kaisuustiedot

Siteilytesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Johtunut ja radiotaajuussateily CISPR 11 Ryhma 1 —luokka B
Harmoniset paistot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelu/valkyntasiteily IEC61000-3-3 Vaatimustenmukainen
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Sihké gr tista hiiridnsi kos} t vaatin kaisuustiedot
Hiiribnsietotesti Standardi Vaatimustenmukaisuustaso
Sahkéstaattinen purkaus IEC61000-4-2 =8 kv stketuksessa
+15kV ilmassa
. N + 2 kV virransysttojohdot
Nopea sihksinen transientti/purske IEC61000-4-4 + 1KV tulo-/lihtsjohdot
Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 + 1 KVlinjasta linjaan

+ 2 kV linjasta maahan

Jannitekuopat

IEC61000-4-11

0% UT; 0,5 jaksoa
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
ja315°

0% UT; 1 jakso ja
70 % UT; 25/30 jaksoa
Yksi vaihe: 0°

Jannitekatkokset

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 jaksoa

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

3V
. . . . 0,15 MHz — 80 MHz
\'fjﬁ:;ﬁ?:’:“::‘;';St'igl‘j:zzl“t:;mt IEC 61000-4-6 6V ISM:ssd ja amatoérikaistoilla
1ap g alueella 0,15 MHz — 80 MHz

80 % AM 1 kHz:ssi
10V/m

Radiotaajuiset sahkémagneettikentat IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM 1 kHz:ssd
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Radiotaajuisen langattoman viestinnin vaatimustenmukaisuustiedot

Testitaajuus Kaista Palvelu Modulaatio Hiiridnsietotestitaso
(MHz) (MHz) (v/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13,17 Pulssimodulaatio 9
217 Hz
780
810
GSM 800/500, Pulssimodulaatio
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Pulssimodulaati
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 2;475; odulaatio 28
LTEBand 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulssimodulaatio
2430 2400 = 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulssimodulaatio 9
217 Hz
5785
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BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tami laite sisdltdad seuraavat radiotaajuuslihettimet:

Malli

Siinnostenmukaiset
sertifikaatit

Tyyppi ja taajuusominaisuudet

Efektiivinen siteilyteho

WiFi-moduuli
Malli: ATWINC1500-
MR210PB

FCC
Sisiltdaa FCC-tunnuksen:
2ADHKATWINC1500

Kanada
Sisiltaa lahetinmoduuli
1C:n: 20266-WINC1500PB

2412-2462 MHz (5 MHz:n vili,
11 kanavaa)

Bluetooth 4.2 Module
Model: BMD-300

FCC
Siséltaa FCC-tunnuksen:
2AA9B04

Kanada
sisiltad 1C:n: 12208A-04

Japani
sisiltas lahettimen
sertifikaattinumerolla

— 210-106799
~ IEI

F1D 2402-2480 MHz

0,35mW/MHz
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Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)

Tam4 laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden rajoja FCC-miirdysten osan
15 nojalla. Nama rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia h&irisita vastaan kotikdytéssa. Tama
laite tuottaa, kéyttds ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiytetd ohjeiden mukaisesti, se
voi aiheuttaa hirisitd radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hiirisitd ei esiinny tietyssa
rakennelmassa.

Jos timi laite aiheuttaa hiirioitd radio- tai televisiovastaanottoon, miké voidaan méairittdd sammuttamalla ja
kaynnistamalla laite, kdyttdjad kehotetaan yrittimaan hiiridn korjaamista yhdell4 tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

« Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.

- Suurenna etdisyyttid laitteen ja vastaanottimen vililla.

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

« Ota yhteyttd myyjain tai ammattitaitoiseen radio-/ TV-asentajaan.

Muutokset, joita ohjeidenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mititsida kayttdjan
oikeuden kayttaa laitetta.

Varoitus: Altistuminen radiotaajuussiteilylle.
Tati laitetta ei saa sijoittaa tai kdyttdd yhdessd minkddn muun antennin tai lahettimen kanssa.

Kanada — Industry Canada (IC)
Tami laite noudattaa Kanadan teollisuusministerién sddnnésti RSS 210.

Kaytt6 on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

1. timi laite ei saa aiheuttaa héirioits, ja

2. tdimin laitteen on siedettdvi hiirisitd, mukaan lukien sellaisia hairiéti, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen
epatoivottua toimintaa.

Varoitus: Altistuminen radiotaajuussiteilylle.

Tamain radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, etti se ei lihetd
radiotaajuista kenttid, joka ylittda Kanadan terveysministerién rajat viestélle; katso turvallisuuskoodi 6, Kanadan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb.

HAVITTAMINEN

Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset pitdd havittdd kansallisten ympiristosaddosten mukaisesti. Kdyttéjien kannattaa
selvittdd, miten tuotteet voidaan kierrittdd tai havittad ympdristdn kannalta jarkevilld tavalla, ottamalla yhteytta
paikalliseen hallintovirastoon.

VASTUU

Valmistaja suosittelee laitteen kéyttdd ainoastaan médritellyissd olosuhteissa ja aiottuun tarkoitukseen. Laite on
huollettava kayttéohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, joita aiheuttavat sellaiset osien
yhdistelmit, joita valmistaja ei ole valtuuttanut.
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN SYMBOLEN

IP34

@ € 0086

Let op:

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen, omdat hierin belangrijke
waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen staan die, om welke reden dan ook, niet op het medisch
hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

AAN/UIT

Toegepast onderdeel van type BF (IEC60601-1)

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Fabrikant en jaar van productie

Gelijkstroom

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Deze afbeelding op het product, de verpakking, een accessoire of de documentatie geeft aan dat het
product elektronische componenten en/of batterijen bevat die niet bij het normale afval mogen worden
weggegooid. Om mogelijke schade aan het milieu of de menselijke gezondheid door ongecontroleerde
afvalverwijdering te voorkomen, wordt de gebruiker gevraagd deze items te scheiden van andere typen
afval en ze op de juiste wijze te recyclen om een duurzaam gebruik van materialen te ondersteunen.
Neem contact op met de lokale overheid voor informatie over hoe de items op een milieuvriendelijke
manier kunnen worden weggegooid of gerecycled.

Scheid batterijen en elektrische componenten van andere soorten afval en breng ze naar uw
plaatselijke, gratis inzamelpunt voor elektronische onderdelen om natuurlijke bronnen te beschermen
en het hergebruik van materiaal te bevorderen.

Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 2,5mm en meer en beschermd tegen
spatwater.
Serienummer

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie

Hulpmiddelspecifieke pincode voor draadloze communicatie
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BESCHRIJVING VAN SYMBOLEN OP PRIMAIRE VERPAKKING

D EREDED

Deze kant boven.
Geeft de juiste stand van de transportverpakking aan.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel betreft dat kapot kan gaan of beschadigd kan raken wanneer
het niet voorzichtig wordt behandeld.

Recycleerbare verpakking
Geeft aan dat de verpakking gerecycled kan worden.

Let op

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen, omdat hierin belangrijke
waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen staan die, om welke reden dan ook, niet op het medisch
hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

Droog houden.
Geeft aan dat het medisch hulpmiddel in de verpakking beschermd moet worden tegen vocht.

Deze afbeelding op het product, de verpakking, een accessoire of de documentatie geeft aan dat het
product elektronische componenten en/of batterijen bevat die niet bij het normale afval mogen worden
weggegooid.
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PROPRIO FOOT®

De PROPRIO FOOT® wordt in het volgende document 'het hulpmiddel' genoemd. Dit document biedt belangrijke
informatie over de gebruiksindicaties en het gebruik van het hulpmiddel. Het is bedoeld voor een gecertificeerde
prothesemaker en de gebruiker van het hulpmiddel. Het hulpmiddel mag alleen worden aangemeten door een
gekwalificeerde, door Ossur geautoriseerde behandelaar, na het doorlopen van de desbetreffende training.

PRODUCTBESCHRIJVING (AFBEELDING 1)

Het hulpmiddel is een enkel- en voetprothesesysteem met een microprocessor. Het bestaat uit de volgende
onderdelen:

1. Oplaadconnector

2. Actuator

. Piramideadapter

. Aan-uitknop

. LED Indicator Ring

. Serienummer van unit

. Koolstofbladen

9O U AW

Het hulpmiddel vergroot de zwaaifasevrijheid door de voorvoet op te tillen in het midden van de zwaaifase. De
enkelhoek wordt aangepast aan een veranderende ondergrond, zodat de voet stevig kan worden neergezet op
hellende oppervlakken. Aanpassingen in de zwaaifase zijn alleen mogelijk als de enkel niet wordt belast.

GEBRUIKSINDICATIES

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor exoprothetische fitting van amputaties van de onderste ledematen.
— Unilaterale transtibiale amputatie
— Bilaterale transtibiale amputatie
— Unilaterale transfemorale amputatie

OPMERKING: Bij patiénten waarop het volgende van toepassing is, moet het gebruik van het hulpmiddel per geval
worden beoordeeld. Het moet dan op een geavanceerde manier worden aangemeten door een gekwalificeerde
Ossur-behandelaar:
— Bilaterale transfemorale amputatie
— Beperkte controle over het restledemaat, bijvoorbeeld door unilaterale heupexarticulatie of dysmelie van de
onderste ledematen

OPMERKING: de gebruiker moet voldoende controle over het restledemaat hebben om de activiteiten van het
hulpmiddel te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES

Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is een niet-invasief, herbruikbaar prothesehulpmiddel, dat is ontworpen voor gebruik door één
patiént.

Het hulpmiddel is geschikt voor een laag tot gemiddeld impactniveau.

Het maximumgewicht van de gebruiker is 125kg (275 Ibs).
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SPECIFICATIES (AFBEELDING 2)

Inbouwhoogte en gewicht van hulpmiddel:

Maat 22-24: 174mm (675") Gewicht: 1,3kg (2,91bs) Maat 24, categorie 2.
Maat 25-27: 180 mm (7'16”) Gewicht: 1,5kg (3,31bs) Maat 27, categorie 5.
Maat 28-30: 188 mm (73") Gewicht: 1,6 kg (3,51bs) Maat 30, categorie 8.

Het enkelbewegingsbereik is 33°.

CATEGORIEKEUZE

De categoriekeuzetabel hieronder geeft een overzicht van de verschillende categorieén op basis van het gewicht
van de gebruiker en het impactniveau.

Gewicht kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117125

Gewicht Ibs. 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Laag impactniveau 1 1 2 3 4 5 6 7

Gemiddeld impactniveau 1 2 3 4 5 6 7 8
VERPAKKING

De primaire verpakking van het hulpmiddel bestaat uit recycleerbare materialen: polypropyleen (PP 5) plastic en
polyurethaanschuim.

Gewicht primaire verpakking 3.1kg / 6.Ibs.

VEREISTE APPARATUUR

Voor de mobiele app Ossur Logic is een Apple iOS-apparaat nodig dat door de fabrikant wordt ondersteund,
bijvoorbeeld een iPhone of iPad.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen

Ossur-producten en -onderdelen zijn ontworpen en getest volgens de geldende officiéle normen of een intern
gedefinieerde norm wanneer er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en naleving van deze normen
worden alleen bereikt indien Ossur-producten worden gebruikt met aanbevolen Ossur-componenten. Raadpleeg
de Ossur-catalogus voor aanbevolen componenten.

Stop onmiddellijk met het gebruik van het hulpmiddel en neem contact op met een behandelaar als
u ongebruikelijke beweging of slijtage van het product opmerkt.

Bij schade, defecten, veranderingen in de uitlijning of verlies van functionaliteit moet de gebruiker onmiddellijk
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en het hulpmiddel retourneren aan de behandelaar.

Een onjuist gebruik en/of aanpassing van het hulpmiddel kan de werking verstoren.

Het hulpmiddel werkt op batterijen. Als de stroomtoevoer hapert of de batterijen leegraken, werkt het hulpmiddel
mogelijk niet meer goed, waardoor de gebruiker kan vallen.

Luister naar de hoorbare waarschuwingssignalen. Voor een veilig gebruik is het van groot belang dat u goed op de

hoorbare signalen van het hulpmiddel let. Volg daarbij de instructies op die worden beschreven in dit document,
met name in het gedeelte '‘Aanvullende feedback van het hulpmiddel'.
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Het hulpmiddel is ontworpen en getest op basis van gebruik door één patiént. Het mag NIET door meerdere
patiénten worden gebruikt.

Volg de plaatselijke verordeningen en wet- en regelgeving op voor het afvoeren van het hulpmiddel, de accessoires
en de verpakking.

Let op
Het hulpmiddel is niet geschikt voor gebruik bij activiteiten met een hoge impact, sport, bovenmatige belasting en

zwaar gebruik.

Draag geen laarzen of schoenen die de beweging van het enkelgebied beperken (door de hoogte of stijfheid van
het materiaal). Als de enkelbeweging wordt beperkt, belemmert dit de werking van het hulpmiddel.

Vermijd impact op het interfacepaneel aan de voorkant en de achterkant van het hulpmiddel.

Langdurige blootstelling aan temperaturen onder 0°C (32°F) kan ertoe leiden dan de enkel niet beweegt zoals
verwacht.

Het hulpmiddel mag niet worden gesteriliseerd.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan omgevingen met ontvlambare anesthesiemengsels.

Voorkom buitensporige mechanische schokken en trillingen.

Pas op dat er geen vingers in de achterkant van het hulpmiddel beklemd raken wanneer dit in gebruik is.

Plaats geen wig tussen de koolstofbladen. De bladen kunnen hierdoor defect raken.

Weerbestendigheid

Een weerbestendig hulpmiddel kan in een natte en/of vochtige omgeving worden gebruikt, maar mag niet worden
ondergedompeld. Zoet water dat vanuit een willekeurige richting tegen de behuizing spat, zal geen schadelijke

gevolgen hebben.

Droog het hulpmiddel goed af na contact met zoet water. Zoet water: inclusief leidingwater. Dit geldt niet voor zout
en chloorwater.

Voor een weerbestendig systeem moeten weerbestendige componenten worden gebruikt voor het hulpmiddel.

Let op:

Dompel het apparaat niet onder. Het hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan zout water, water met chloor
of andere vloeistoffen dan zoet water.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan waterstralen onder hoge druk.

Gebruik het hulpmiddel niet als doucheprothese.

Retourneer het hulpmiddel onmiddellijk aan Ossur als het is blootgesteld aan een van de condities hierboven.
OPMERKING: Volledige weerbestendigheid wordt alleen bereikt met titanium adapters van Ossur. Er kunnen geen
andere adapters of schroeven worden gebruikt. De installatie van de adapters en het aandraaien van de

stelschroeven moeten worden uitgevoerd volgens de instructies in de documenten die bij de adapter worden
geleverd.
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ONDERSTEUNDE ACTIVITEITEN

Het gedrag van het hulpmiddel wordt automatisch aangepast aan de activiteit, zoals staan, lopen en het op- of
aflopen van trappen en hellingen.

OPMERKING: Het hulpmiddel gaat alleen in de zwaaifase als het niet wordt belast. Overmatige belasting in de
zwaaifase, veroorzaakt door een korte duur van de zwaaifase (minder dan 0,4 sec), zware schoenen, een
onderbroken zwaaicyclus of voetcontact met de grond, kan tot een onvolledige beweging leiden.

Het hulpmiddel heeft een veiligheidsmechanisme om de beweging te stoppen als het niet naar de gewenste
positie kan gaan.

Lopen op een vlakke ondergrond
« Bij het lopen op een vlakke ondergrond met meer dan 1,5km/h (0,9 mph) tilt het hulpmiddel de voorvoet in de
zwaaifase op om de afstand tot de grond te vergroten en het risico op struikelen te verkleinen.
- Dit gebeurt pas na de eerste twee stappen met de prothese en bij elke volgende stap met de prothese.

OPMERKING: circumductie of een abnormale zijbeweging kan het in werking zetten van dorsiflexie tijdens de
zwaaifase onderbreken.

Helling oplopen
Waarschuwing: Bij hellingen van meer dan 15° (stijgend en dalend) kan de functie voor traprespons worden
geactiveerd. Dit kan een onverwachte uitlijning van het hulpmiddel tot gevolg hebben.
« Het hulpmiddel tilt de voorvoet geleidelijk op om zich aan te passen aan de hoek van de helling.
« Tijdens de zwaaifase tilt het hulpmiddel de voorvoet op om de afstand tot de grond te vergroten en het risico
op struikelen te verkleinen.
« De gebruiker hoeft tijdens het oplopen van de helling niet met een bepaald ledemaat te beginnen.

Helling aflopen
+ Het hulpmiddel laat de voorvoet tijdens het afdalen geleidelijk zakken om zich aan te passen aan de hoek van
de helling.
« De gebruiker hoeft tijdens het afdalen niet met een bepaald ledemaat te beginnen.

Trap oplopen

Het hulpmiddel tilt de voorvoet op tijdens het oplopen van een trap.

Als met de gezonde zijde wordt begonnen aan het beklimmen van de trap, wordt de trapaanpassing na de
eerste stap met de prothese geactiveerd.

Als met de prothesezijde wordt begonnen, wordt de trapaanpassing na de tweede stap met de prothese
geactiveerd.

Als de gebruiker na het beklimmen van de trap weer op een vlakke ondergrond stapt, past het hulpmiddel zich
na één stap aan de vlakke ondergrond aan.

OPMERKING: Als bij het traplopen een abnormale kokerdruk wordt gevoeld, moet de gebruiker contact opnemen
met de behandelaar. De traprespons kan met de mobiele app Ossur Logic (zie het gedeelte 'Bijbehorende
software') worden aangepast om de kokerdruk te minimaliseren.

Trap aflopen
« De gebruiker moet er rekening mee houden dat het hulpmiddel de voorvoet optilt tijdens het aflopen van een
trap.
« De gebruiker moet de hele voet op de trede zetten. Het afdalen is dan stabieler dan met enkelsystemen die niet
door een microprocessor worden gestuurd.
« Bij het afdalen wordt de trapaanpassing na de tweede stap met de prothese geactiveerd.
« Aan de onderkant van de trap past het hulpmiddel zich na één stap weer aan de vlakke ondergrond aan.
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OPMERKING: Als bij het traplopen een abnormale kokerdruk wordt gevoeld, moet de gebruiker contact opnemen
met de behandelaar. De traprespons kan met de mobiele app Ossur Logic (zie het gedeelte 'Bijbehorende
software') worden aangepast om de kokerdruk te minimaliseren.

Zitten

« Gebruik de mobiele app Ossur Logic om de functie Relax-modus te configureren (zie het gedeelte
'Bijbehorende software').
In de Relax-modus gaat de voorvoet helemaal omlaag, waardoor de symmetrie met het gezonde ledemaat
wordt verbeterd tijdens het zitten.
Tik in de Relax-modus met de voet op de grond om het hulpmiddel weer in de neutrale stand te zetten.
De Relax-modus is standaard uitgeschakeld.

Opstaan

« De functie voor het opstaan uit een stoel (Opstaan-modus) kan worden geconfigureerd met de mobiele app
Ossur Logic (zie het gedeelte 'Bijbehorende software').
Als de Opstaan-modus ingeschakeld is, gaat het hulpmiddel automatisch in de Opstaan-modus als de Relax-
modus wordt uitgeschakeld. Het hulpmiddel tilt dan de voorvoet op, zodat de gebruiker het been verder naar
achteren kan zetten om gecontroleerder vanuit zitten tot staan te komen. Na de eerste stap keert het
hulpmiddel weer terug naar de neutrale stand.
Als de Opstaan-modus ingeschakeld is, kan de enkelhoek worden aangepast als de gebruiker de knie buigt en
de voet onder de stoel plaatst.
Tik in de Relax-modus of de Opstaan-modus met de voet op de grond om het hulpmiddel weer in de neutrale
stand te zetten.

OPMERKING: als de Opstaan-modus ingeschakeld is terwijl de Relax-modus uitgeschakeld is, moet de gebruiker
eerst het been uitstrekken om de Opstaan-modus te activeren.

Staan
« Tijdens het staan werkt het hulpmiddel als een normale voet die energie opslaat en teruggeeft.
« Door de heup te buigen en het hulpmiddel voor de gezonde voet te plaatsen, wordt de Relax-modus
geactiveerd, zodat de voorvoet naar beneden gaat tijdens het staan.
« Als de heup vanuit een gebogen stand wordt gestrekt, gaat de enkel terug naar de neutrale stand.

Knielen
« Bij het knielen wordt de Relax-modus geactiveerd. De knie en het scheenbeen krijgen dan een minder
gespannen positie met minder knieflexie.

Autorijden
« Voordat u gaat rijden, moet u het hulpmiddel uitschakelen of in Stand-by zetten in de mobiele app Ossur Logic
(zie het gedeelte 'Bijbehorende software').

Waarschuwing: Let op als u het hulpmiddel in een motorvoertuig gebruikt. Onbedoelde enkelbewegingen kunnen
gevaarlijk zijn bij het remmen en/of gas geven.

STROOM

Het hulpmiddel bevat een lithium-ionbatterij van 2900 mAh / 20.88 Wh.

Waarschuwingen:
— Temperaturen onder -10°C (14°F) of boven 45°C (113 °F) zijn van invloed op de batterijprestaties. Er kunnen
dan batterijwaarschuwingen worden gegeven of het hulpmiddel beweegt anders dan verwacht.
— U kunt een elektrische schok krijgen als u een beschadigde voeding gebruikt.
— Als het hulpmiddel plotseling geen stroom meer krijgt, wordt de beweging gestopt en werkt het als een
mechanische voet, waardoor de enkeluitlijning niet meer klopt.
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OPMERKING: Gebruik alleen de meegeleverde voeding bij het hulpmiddel. Als u dat niet doet, vervalt de garantie.
Het hulpmiddel wordt met de volgende voeding geleverd:

Fabrikant: FRIWO
Modelnr.: FW8030M/24
Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Output: 24VDC, 1,25 A
OPLADEN

Waarschuwingen:
— Gebruik het hulpmiddel niet tijdens het opladen van de batterij.
— Koppel het hulpmiddel los van de voeding voordat u het gebruikt.

Het hulpmiddel kan zowel AAN als UIT worden opgeladen.

« Sluit de DC-connector van de voeding aan op de oplaadconnector aan de achterkant van het hulpmiddel en
steek de stekker in het stopcontact.
De LED Indicator Ring op de voorkant van het hulpmiddel laat zien dat het hulpmiddel wordt opgeladen en
wanneer het volledig opgeladen is.
Als de LED Indicator Ring groen knippert op de laatste positie van de cirkel, betekent dit dat het hulpmiddel
bezig is met laden.
De voortgang van het laden wordt aangegeven door het aantal groene lampjes dat brandt in de LED Indicator
Ring (zie het gedeelte 'Batterijstatus').

o7

Een volledig opgeladen hulpmiddel kan 18 tot 36 uur worden gebruikt, afhankelijk van het soort gebruik.
Het hulpmiddel kan niet worden overladen.

Om de batterij volledig op te laden wanneer deze helemaal leeg is, wordt 57,9 VAh bij 230 VAC/50 Hz en 49,3 VAh
bij 110 VAC/60 Hz.

OPMERKING:
— Als u de DC-connector van de voeding loskoppelt, wordt het hulpmiddel ingeschakeld en is het klaar voor
gebruik.
— Laad het hulpmiddel dagelijks op voor optimale prestaties.
— Haal de stekker van de voeding uit het stopcontact om energie te besparen als deze niet wordt gebruikt.

BATTERIJ)STATUS
Waarschuwingen:
— Het hulpmiddel keert terug naar de laatste vooraf ingestelde positie voor de enkeluitlijning en stopt met
bewegen als de batterijlading te laag is. Er wordt dan een waarschuwingssignaal gegeven.
— Loop voorzichtig als u een alarmsignaal hoort.

« Druk één keer op de aan-uitknop om de batterijlading weer te geven

« De LED Indicator Ring gaat met de klok mee branden en geeft zo het ladingniveau van de batterij aan.

« Het aantal lampjes in de LED Indicator Ring geeft het ladingniveau van de batterij aan, zoals in de
volgende tabel.

Het duurt ongeveer 3,5 uur om het hulpmiddel 90% op te laden. Volledig opladen (100%) duurt ongeveer 4 uur.
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LED Indicator Ring Ladingniveau van batterij

Batterij 0% tot 15% opgeladen

Knippert geel en laat 3

pieptonen horen

Batterij 16% tot 29% opgeladen

Batterij 30% tot 39% opgeladen

Batterij 40% tot 49% opgeladen

Batterij 50% tot 59% opgeladen

Batterij 60% tot 69% opgeladen

Batterij 70% tot 79% opgeladen

Batterij 80% tot 89% opgeladen

Batterij 90% tot 94% opgeladen

Volledig opgeladen
Batterij 95% tot 100% opgeladen

o800 0Q0C0OC
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IN- EN UITSCHAKELEN
Het hulpmiddel inschakelen:
+ Houd de aan-uitknop langer dan twee seconden ingedrukt.
« Het hulpmiddel laat drie oplopende tonen horen.
« De opstartreeks wordt gestart. Dit wordt op de LED Indicator Ring aangegeven met een patroon van groene
lampjes die vanaf de bovenkant met de klok mee gaan branden.

« Boven aan de LED Indicator Ring knippert vervolgens één groen lampje, dat aangeeft dat het hulpmiddel werkt
en klaar is voor gebruik.
Het hulpmiddel uitschakelen:
+ Houd de aan-uitknop langer dan twee seconden ingedrukt.
« Het hulpmiddel laat drie aflopende tonen horen en wordt uitgeschakeld.

ENKELUITLIJNING

Het hulpmiddel kan op verschillende hakhoogten worden ingesteld om de enkeluitlijning te optimaliseren. Dit
zorgt voor een juiste uitlijning van de prothese, wat essentieel is voor een juiste werking.

OPMERKING:
— Het bereik voor aanpassing van de hakhoogte is 0-50 mm (2") voor een hulpmiddel met maat 27, categorie
5.
— Zorg dat de enkel vrij kan bewegen bij de schoen die u kiest.
— Blijf goed letten op audiosignalen.

ENKELUITLIJNING ZONDER DE PROTHESE TE DRAGEN

De enkeluitlijning wordt uitgevoerd wanneer de gebruiker het hulpmiddel niet draagt.

1. Voorzie het hulpmiddel van een geschikte schoen die zorgt dat de enkel vrij kan bewegen.

2. Plaats het hulpmiddel op een vlakke ondergrond. Het moet volledig opgeladen en ingeschakeld zijn.

3. Druk tweemaal snel achter elkaar op de aan-uitknop om de enkeluitlijning te starten.

4. Ter bevestiging dat de uitlijning is gestart, geeft het hulpmiddel een pieptoon en gaat op de LED Indicator Ring

één wit lampje branden.

5. Tijdens de enkeluitlijning gaan op de LED Indicator Ring steeds meer witte lampjes branden, met de klok mee.

o

6. De actuator plaatst de prothese in een verticale positie.

Enkeluitlijning voltooid: als de uitlijning is geslaagd, laat het hulpmiddel een oplopende toon horen en gaat de LED

Indicator Ring wit knipperen. g
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Enkeluitlijning mislukt: als de uitlijning is mislukt, gaat de LED Indicator Ring geel knipperen om aan te geven dat

het proces moet worden herhaald.

OPMERKING: Als de hakhoogte groter is dan 50mm (2“), laat het hulpmiddel een geluid signaal horen en wordt
de hoogte niet aangepast. De gebruiker moet dan andere schoenen aantrekken met een hak die lager is dan 50mm
(2“) en de aanpassing herhalen.

ENKELUITLIJNING TERWIJL DE PROTHESE WORDT GEDRAGEN
Na het wisselen van de schoenen kan de gebruiker de enkeluitlijning uitvoeren terwijl hij/zij de prothese draagt.

OPMERKING: de enkeluitlijning door de gebruiker moet elke keer worden uitgevoerd wanneer de gebruiker andere
schoenen aantrekt of blootsvoets loopt.

. De gebruiker moet zitten.

. Zorg dat het hulpmiddel plat op de grond staat met zowel het hiel- als het voorvoetgedeelte.

. Zorg dat het hulpmiddel volledig is opgeladen en is ingeschakeld.

. Druk tweemaal snel achter elkaar op de aan-uitknop om de enkeluitlijning te starten.

. Ter bevestiging dat de uitlijning is gestart, geeft het hulpmiddel een pieptoon en gaat er één wit lampje

branden.

6. Wacht op de tweede pieptoon en til het hulpmiddel dan van de grond om de enkelaanpassing mogelijk te

maken.
7. De enkeluitlijning wordt gestart, zoals hierboven vanaf stap 5 wordt beschreven.

A WN —

Het gedeelte 'Eerste instelling' is niet bedoeld voor gebruikers. Dit zijn instructies voor de behandelaar. De
gebruiker mag deze aanpassingen niet zelf uitvoeren.

EERSTE INSTELLING

De eerste instelling van het hulpmiddel bestaat uit vier stappen, die in de volgende gedeelten worden beschreven.
Voer de stappen in deze volgorde uit:

1. Bankuitlijning inclusief enkeluitlijning

2. Dynamische uitlijning

3. Automatische aanpassing

4. Geavanceerde instellingen

Nadat u het hulpmiddel hebt ingeschakeld, geven twee oranje lampjes op de LED Indicator Ring aan dat de eerste

instelling moet worden uitgevoerd.

Eén oranje lampje aan de rechterkant van de LED Indicator Ring geeft aan dat de automatische aanpassing moet

worden uitgevoerd.
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Eén oranje lampje aan de linkerkant van de LED Indicator Ring geeft aan dat de enkeluitlijning moet worden

uitgevoerd.

Als deze aanpassingen met succes zijn uitgevoerd, gaan de oranje lampjes uit en verdwijnen ze van de LED
Indicator Ring.

Waarschuwingen:
— Het hulpmiddel werkt niet naar behoren als de automatische aanpassing en enkelaanpassing niet goed zijn
uitgevoerd.
— De gebruiker moet bij de eerste passing een leuning vasthouden bij het afdalen van trappen of hellingen.

BANKUITLIJNING (Afbeelding 3)
Let op: gebruik het hulpmiddel voor een goede werking altijd met de aanbevolen voetovertrek en een Spectra-sok.
Trek de Spectra-sok zo aan dat deze de enkelbeweging niet belemmert.

. Bereid het hulpmiddel voor met de geselecteerde voetovertrek, Spectra-sok en schoen.

. Schakel het hulpmiddel in.

. Voer de enkeluitlijning uit (zie hierboven) om het hulpmiddel aan te passen aan de voorkeursschoenen.

. Stel de juiste hoogte van het prothesesysteem in met de juiste componenten.

. Gebruik de adapterstelschroeven om geschikte kokerhoeken in te stellen: flexie/extensie en abductie/adductie.

. Verdeel de lengte van de voetovertrek in 3 gelijke delen (zoals hieronder beschreven).

. De referentielijn voor de uitlijning dient op de kruising van het posterieure en het middelste derde deel te vallen
(zoals hieronder weergegeven).

WO U A WN

DYNAMISCHE UITLIJNING
De hiel slaat energie op na het eerste contact en geeft die dan geleidelijk af in het midden van de standfase.

De hiel-teenactie kan worden beinvloed door anterieure-posterieure plaatsing van het hulpmiddel.

OPMERKING: Lijn het hulpmiddel uit voor een minimale mediaal-laterale beweging tijdens de zwaaifase.
Circumductie of een abnormale zijbeweging tijdens de zwaaifase kan het initiéren van dorsiflexie tijdens de
zwaaifase belemmeren.

OPMERKING: Gebruik de instructies voor handmatige enkeluitlijning in de mobiele app Ossur Logic (zie het
gedeelte 'Bijbehorende software') niet om de flexie/extensie aan te passen. Gebruik de adapterstelschroeven voor
de aanpassingen.

STIJFHEID VAN DE HIEL

Hiel te zacht

Problemen

Het hulpmiddel komt te snel in een platte positie (de gebruiker heeft het gevoel in een gat te stappen)
Er is extra energie nodig om over de voorvoet omhoog te komen

De teen voelt te stijf aan

De knie kan overstrekken

Maatregelen

De koker naar voren verplaatsen

Een hogere categorie gebruiken voor de bladen van het hulpmiddel

Hiel te hard

Problemen

Snelle afwikkeling van de hiel naar de teen

De gebruiker heeft slechte controle over de prothese
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De teen voelt te stijf aan (minimale energieteruggave)

De knie kan instabiel worden

Maatregelen

De koker naar achteren verplaatsen

Een lagere categorie gebruiken voor de bladen van het hulpmiddel

AUTOMATISCHE AANPASSING
Voer de automatische aanpassing tijdens de eerste passing uit om het hulpmiddel af te stemmen op de individuele
gang van de gebruiker.

Tijdens de automatische aanpassing herkent het hulpmiddel de parameters van de specifieke gang van de
gebruiker. Dit maakt een juiste en consistente terreindetectie mogelijk. Om de automatische detectie te voltooien,
moet de gebruiker 15 normale stappen zetten op een vlakke ondergrond. De stappen moeten bij voorkeur achter
elkaar en ononderbroken worden gezet.

OPMERKING:

— Zorg dat de gebruiker toegang heeft tot een looppad op een vlak terrein. Het pad moet lang genoeg zijn om
ten minste 15 normale stappen zonder onderbreking te lopen, met een consistente, zelfgekozen snelheid.
Als de automatische aanpassing na 15 stappen nog niet is gelukt, gaat u door totdat het wel lukt.

— Het looppad moet volkomen vlak zijn. De automatische aanpassing moet bij voorkeur binnenshuis worden
uitgevoerd. De gebruiker moet in een rechte lijn lopen, niet in een halve cirkel, en zich niet omdraaien.

— Als het looppad niet lang genoeg is voor 15 stappen, vraagt u de gebruiker om te stoppen, zich om te
draaien en in een rechte lijn door te lopen. Er zijn dan meer stappen nodig.

— Tijdens de procedure voor automatische aanpassing tilt het hulpmiddel de voorvoet niet op.

—_

. Vraag de gebruiker om stil te staan.

2. Schakel de automatische aanpassing in met de mobiele app Ossur Logic (zie het gedeelte 'Bijbehorende
software').

3. Ter bevestiging dat de automatische aanpassing is gestart, gaat op de LED Indicator Ring één wit lampje

branden.

4. Laat de gebruiker op een vlakke ondergrond lopen met een zelfgekozen loopsnelheid. Op de LED Indicator Ring
gaan met de klok mee witte lampjes branden om aan te geven dat de stappen goed worden geregistreerd.

o

5. De LED Indicator Ring gaat wit branden en gaat dan even uit, voordat het resultaat van de automatische
aanpassing wordt weergegeven.

Automatische aanpassing voltooid: als de aanpassing is geslaagd, hoort u een reeks van drie tonen en gaat de LED
Indicator Ring wit knipperen.

Automatische aanpassing mislukt: als de aanpassing is mislukt, gaat de LED Indicator Ring geel knipperen om aan
te geven dat het proces moet worden herhaald: zie het gedeelte 'Problemen oplossen' hieronder.

&

209



Problemen oplossen
Als de automatische aanpassing niet is geslaagd:
+ Zorg dat de uitlijning juist is.

« Controleer of er geen duidelijke afwijkingen in het looppatroon zijn, zoals aanzienlijke circumductie of rotatie.

De automatische aanpassing kan hierdoor mislukken.
« Zorg dat de gebruiker met een consistente snelheid loopt.
« Zorg dat de gebruiker niet in een halve cirkel loopt en zich niet omdraait.

OPMERKING: het hulpmiddel werkt pas normaal nadat de automatische aanpassing is geslaagd.

OPMERKING: na wijzigingen in de uitlijning moet de automatische aanpassing worden herhaald.

GEAVANCEERDE INSTELLINGEN

De aanpassing voor trappen en hellingen kan worden verfijnd met de mobiele app Ossur Logic (zie het gedeelte
'Bijbehorende software'). Raadpleeg de instructies in de app voor informatie over het aanpassen van deze
geavanceerde instellingen en andere gebruikersvoorkeuren.

AANVULLENDE FEEDBACK VAN HET HULPMIDDEL

Indicatordisplay Audiofeedback Status van het hulpmiddel

Geen Normaal
Eén lampje knippert groen.

Geen Hulpmiddel is ingeschakeld en werkt.

Batterij bijna leeg
3 pieptonen Eén lampje knippert geel.
Batterijlading is minder dan 15%, de functionaliteit is verminderd.

Fout
Eén lampje knippert rood.

Geen Het hulpmiddel heeft een fout geregistreerd en moet opnieuw worden gestart. Als
het probleem aanhoudt, moet het hulpmiddel voor service worden geretourneerd
aan Ossur.

Kritieke fout

LED Indicator Ring knippert rood.

Het hulpmiddel is defect en werkt niet. Het moet voor service worden
geretourneerd aan Ossur.

10 pieptonen

Verbinding maken
2 oplopende tonen Blauw lampje dat met de klok meedraait.
Er wordt verbinding gemaakt met de mobiele app Ossur Logic.

Geen visuele 2 aflopende tonen Verbinding verbreken
feedback P De verbinding met de mobiele app Ossur Logic wordt verbroken.

Verbonden

Eén lampje knippert blauw.

Het hulpmiddel is ingeschakeld, werkt en is verbonden met de mobiele app Ossur
Logic.

Geen

BIJBEHORENDE SOFTWARE

De mobiele app Ossur Logic kan worden gedownload uit de Apple App Store. Zowel de gebruiker als de
behandelaar kan via de app verbinding maken met het hulpmiddel en functies gebruiken voor de passing en het
gebruik van het hulpmiddel.



ONDERHOUD

De gebruiker moet het hulpmiddel regelmatig controleren op beschadiging en contact opnemen met de
behandelaar als er sprake is van achteruitgang.

SCHOONMAKEN

Veeg het hulpmiddel schoon met een zachte doek. Bevochtig de doek met een milde zeep of met een oplossing
met 30% isopropylalcohol.

Vuil tussen de koolstofbladen kan geluid of voortijdige slijtage veroorzaken. Verwijder vuil of stof zonder perslucht
te gebruiken.

Waarschuwing: probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren, maar stuur het naar Ossur voor reparatie of
onderhoud.

Waarschuwing: haal het hulpmiddel nooit uit elkaar en verwijder de behuizing nooit.

CONFORMITEIT

Het hulpmiddel is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2e ed.

1SO10328-norm

Het hulpmiddel is volgens 1ISO-norm 10328 getest voor twee miljoen belastingscycli. Bij normaal gebruik is de
verwachte levensduur 2 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een
gebruiksduur van een tot drie jaar.

ISO 10328 - “P” - “m”kg *) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen, lees de
A schriftelijke instructies van de fabrikant aangaande
het aanbevolen gebruiki

Testniveaus

1SO 10328 - label
Categorie Gewicht (kg) Gewicht (Ibs) Labeltekst
1 52 115 1SO 10328-P3-52—-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 I1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg




OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Gebruik Opladen Verzending Langdurige opslag
Temperatuur -10°Ctot 45°C (14°F 10°C tot 40°C -25°Ctot 70°C (-13°F | 0°Ctot 45°C (32°F tot
P tot 113°F) tot 158°F) 113°F)
0% - 100% (inclusief | 0% - 100% relatieve 10% - 100% relatieve 10% - 90% relatieve
Vochtigheid condensatie) vochtigheid (niet vochtigheid (inclusief | vochtigheid
condenserend) condensatie)
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa | 700 hPa tot 1060 hPa

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Waarschuwingen

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit een
onjuiste werking tot gevolg kan hebben. Als dergelijk gebruik toch nodig is, moet deze apparatuur en de andere
apparatuur in de gaten worden gehouden om te verifiéren of deze normaal werkt.

Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan door de fabrikant van deze apparatuur zijn
gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag
niet dichter dan 30 centimeter (12inches) in de buurt van onderdelen van het hulpmiddel worden gebruikt,
inclusief kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Als dit wel gebeurt, kan dit leiden tot vermindering van de
prestaties van deze apparatuur.

Let op

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie door draagbare en mobiele
RF-communicatieapparaten zoals mobiele telefoons en andere apparatuur, zelfs als die apparatuur voldoet aan de
CISPR-emissievereisten.

De PROPRIO FOOT® is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of andere
vloeistoffen mogelijk is, of waar blootstelling aan zeer elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv.
elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, RF chirurgische apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Standaard Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1 - Klasse B
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsschommelingen en flikkering IEC61000-3-3 Conform




Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest Standaard Conformiteitsniveau

+ 8 kV contact

Elektrostatische ontlading IEC61000-4-2 £15 kV lucht

+2 kV voor voedingslijnen

Snelle elektrische transiénten/bursts IEC61000-4-4 ; . .
+1 kV voor ingangs-/uitgangslijnen

+1 kV lijn(en) tot lijn(en)

Overspanning IEC 61000-4-5 + 2 kV lijn(en) tot aarde

0% UT; 0,5 cyclus
Op0°,45°90°135° 180 °, 225°,
270°en 315°

Spanningsdalingen IEC61000-4-11

0% UT; 1 cyclus en
70% UT; 25/30 cydli
Enkele fase: op 0 °

Spanningsonderbrekingen IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cyclus

Vermogensfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld

IEC61000-4-8 30A/m

3V

0,15 MHz - 80 MHz

Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden IEC 61000-4-6 6V in ISM- en amateurbanden
Tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM op 1 kHz

10V/m
Uitgestraalde RF EM-velden IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM op 1 kHz




RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie

Testfrequentie Band Service Modulatie Immuniteitstestniveau
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Pulsmodulatie 27
18 Hz
Pulsmodulatie
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 28
18 Hz
710
745 704 - 787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 9
217 Hz
780
810
GSM 800/500, Pulsmodulatie
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Pulsmodulatie
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 He 28
LTE-band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulatie
2450 2400 - 2570 RFID 2450, e 28
LTE-band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulatie 9
Aa 217 Hz
5785
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GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE BLUETOOTH-MODULES

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:

Model Wettelijke certificaten Type en frequentiekenmerken izl
vermogen

Wifimodule FCC 2412-2462 MHz (5 MHz

Bevat FCC ID: interval, 11 kanalen)
Model: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB

Canada

Bevat zendermodule IC:

20266-WINC1500PB
Bluetooth 4.2 module FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Model: BMD-300 Bevat FCC ID: 2AA9B04

Canada

Bevat IC: 12208A-04

Japan
Bevat zender met
certificaatnummer

— 210-106799
&

VS - Federal Communications Commission (FCC)

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal apparaat van klasse B, conform Sectie 15
van de FCC-regels. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke storing in
een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien het niet
volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat 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, kan de storing mogelijk worden verholpen met een
of meer van de volgende maatregelen:

« Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de dealer of een ervaren radio-/televisietechnicus.

Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het apparaat te gebruiken, ongeldig maken.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling.
Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een andere antenne of zender.

Canada — Industry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.

De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden:

1. dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken en

2. dit hulpmiddel moet interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van dit
hulpmiddel kan veroorzaken.
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Let op: blootstelling aan radiofrequente straling.

De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat
deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada gestelde limiet ter bescherming van de bevolking;
raadpleeg Safety Code 6, verkrijgbaar via de website van Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.

AFDANKEN

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden afgedankt volgens de relevante nationale
milieuvoorschriften. Gebruikers moeten contact opnemen met de lokale overheid voor informatie over hoe de
items op een milieuvriendelijke manier kunnen worden afgedankt of gerecycled.

AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant raadt het gebruik van het hulpmiddel alleen aan onder de vermelde voorwaarden en voor de beoogde
doeleinden. Het hulpmiddel moet worden onderhouden volgens de gebruiksaanwijzing. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor schade veroorzaakt door componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DOS SIMBOLOS

@ é 0086

Cuidado

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de utilizagao para informagao de prevengao
importante, como avisos e precaugdes que ndo possam, por vdrias razdes, ser integradas no préprio
dispositivo médico.

LIGADO/DESLIGADO

Pega aplicada do tipo BF (IEC60601-1)

Radiagdo eletromagnética ndo ionizante

Fabricante e ano de fabrico

Corrente continua

Consulte as instru¢des de utilizagdo

Esta marca no produto, embalagem, acessérios ou documentagao indica que o produto contém
componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados com o lixo normal no fim da sua
vida Util. Para evitar possiveis riscos para o ambiente ou para a satide humana causados pela
eliminagdo ndo controlada de residuos, os utilizadores devem separar estes objetos de outros tipos de
lixo e recicld-los responsavelmente para contribuir para a reutilizago sustentével de recursos
materiais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local para receber instrucdes sobre
como reciclar ou eliminar respeitando o ambiente.

Para proteger os recursos naturais e para promover a reutilizagdo de materiais, separe as baterias e
componentes elétricos de outros tipos de residuos e recicle-os através do seu sistema de devolugdo de
pegas eletrénicas local e gratuito.

Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com 2,5mm de didmetro ou mais e contra
salpicos de dgua
Ndmero de série

Marca da CE com nidmero de identificagdo do organismo notificado

Cédigo PIN de comunicagdo sem fios especifico do dispositivo
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DESCRICAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM PRINCIPAL

Este lado para cima.
Indica a posicdo vertical correta da embalagem de transporte.

Consulte as instrugdes de utilizagdo
Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de utilizagao.

Fragil, manusear com cuidado
Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou danificado, se ndo manuseado com cuidado.

Embalagem reciclavel
Indica que a embalagem pode ser reciclada.

Cuidado

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo para informagao de prevengao
importante, como avisos e precaugdes que ndo possam, por vdrias razdes, ser integradas no préprio
dispositivo médico.

Manter seco.
Indica que o dispositivo médico embalado deve ser protegido da humidade.

Esta marca no produto, embalagem, acessérios ou documentagao indica que o produto contém
componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados com o lixo normal no fim da sua
vida atil.
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PROPRIO FOOT®

O PROPRIO FOOT® € identificado como "o dispositivo" no seguinte documento. Este documento fornece
informagdes importantes sobre as indicagdes de utilizagdo e manuseio do dispositivo. Destina-se a ser utilizado
por um ortoprotésico certificado e pelo utilizador do dispositivo. O dispositivo s6 pode ser montado por um
médico qualificado autorizado pela Ossur depois de concluir a formacao correspondente.

DESCRICZ\O DO PRODUTO (FIGURA 1)

O dispositivo é uma prétese de articulagdo para o tornozelo e pé controlada por microprocessador e é constituida
pelos seguintes componentes:

1. Carregador

2. Atuador

. Adaptador em piramide

. Botdo de energia

. Anel indicador LED

. Ndmero de série da unidade

. Ldminas em carbono

GO U AW

O dispositivo aumenta o espaco livre da ponta do pés na fase do balanco, levantando momentaneamente a parte
da frente da planta do pé a meio do balango. Ajusta o 4ngulo do tornozelo de acordo com as altera¢des do chio,
permitindo o posicionamento estdvel do pé em superficies inclinadas. Os ajustes sé ocorrem na fase de balanco
quando o tornozelo n3o estd sob pressdo.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O dispositivo destina-se a ser exclusivamente utilizador para montagem de exopréteses em membros inferiores
amputados.

— Amputacdo transtibial unilateral

— Amputagdo transtibial bilateral

— Amputagdo transfemoral unilateral

Nota: a utilizag3o do dispositivo por pacientes com as seguintes condigdes estd sujeita a uma avaliagdo caso
a caso e a uma instalag@o avancada efetuada por um médico Ossur qualificado:
— Amputagdo transfemoral bilateral
— Controlo do membro residual limitado devido a, por exemplo, pacientes com desarticulagdo da anca
unilateral e dismelia dos membros inferiores

Nota: o utilizador deve ter controlo suficiente do membro residual para suportar as atividades do dispositivo.

CONTRAINDICACOES

Desconhecidas.

UTILIZACAO PREVISTA

Trata-se de um dispositivo protético n3o invasivo e reutilizdvel, concebido para utilizagdo num tnico paciente.
O dispositivo suporta niveis de impacto baixo a moderado.

O peso méximo do utilizador é 125kg (2751bs.).
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ESPECIFICACOES (FIGURA 2)

Alturas e pesos do dispositivo:

Tamanho 22-24: 174mm (67/8") Peso: 1,3kg (2,91bs) Tamanho 24, Categoria 2.
Tamanho 25-27: 180 mm (746”) Peso: 1,5kg (3,31bs) Tamanho 27, Categoria 5.
Tamanho 28-30: 188 mm (7%s") Peso: 1,6 kg (3,51bs) Tamanho 30, Categoria 8.

O limite de movimento do dispositivo para o tornozelo é 33°.

SELECAO DE CATEGORIA

A seguinte tabela define a sele¢do de categoria em fungdo do peso do utilizador e do nivel de impacto.

Peso (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Peso (Ibs) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Nivel de impacto baixo 1 1 2 3 4 5 6 7

Nivel de impacto moderado 1 2 3 4 5 6 7 8
EMBALAGEM

A embalagem principal do dispositivo é feita de materiais reciclados: polipropileno (PP5), espuma de pléstico e de
poliuretano.

Peso da embalagem principal 3.1kg/6.8 Ibs.

DISPOSITIVOS NECESSARIOS

A aplicagdo mével Ossur Logic requer um dispositivo Apple iOS suportado pelo fabricante, por exemplo, um
iPhone ou iPad.

INSTRUCOES DE SEGURANCA

Avisos

Os produtos e componentes Ossur sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicéveis ou
com uma norma definida internamente quando n3o se aplica nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a
conformidade com esses padrdes s3o alcangadas sé se os produtos Ossur forem utilizados com componentes
recomendados. Consulte o catdlogo Ossur para obter uma lista de componentes recomendados.

Em casos de movimento anormal ou de desgaste do produto, deixe de utilizar imediatamente o dispositivo
e contacte um médico.

Em casos de danos, avaria, alteragdo do alinhamento ou de redugdo de funcionalidade, o utilizador deve deixar de
utilizar imediatamente o dispositivo e devolvé-lo ao seu médico.

O manuseio e/ou ajuste incorreto do dispositivo pode causar avarias.

O dispositivo é alimentado com bateria. Em caso de falha de energia ou de falta de carga, o dispositivo pode
avariar e o utilizador pode ficar sujeito a risco de queda.

Ouga os sinais de aviso sonoros. A ateng3o aos sinais sonoros emitidos pelo dispositivo é importante para
a operagdo segura do dispositivo. Siga as medidas descritas neste documento, especificamente a secgdo
"Feedback adicional do dispositivo".



O dispositivo foi concebido e testado com base na sua utilizagdo por um sé paciente. NAO utilize com vérios
pacientes.

Respeite as determinagdes ou regulamentagdes locais para a eliminagdo adequada do dispositivo, dos acessérios
e da embalagem.

Precaugoes

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em atividades com elevado impacto, atividades desportivas, com carga

excessiva e utilizag¢do intensiva.

N3o calce botas ou sapatos que restrinjam o movimento na drea do tornozelo (por exemplo, por causa da altura
ou rigidez do material). A restricio do movimento do tornozelo pode prejudicar o funcionamento do dispositivo.

Evite impactos no painel de interface na parte frontal e traseira do dispositivo.

A exposicao prolongada a temperaturas inferiores a 0 °C (32°F) pode impedir que o tornozelo se mova como
previsto.

N3o esterilize o dispositivo.
N3ao exponha o dispositivo a ambientes com misturas anestésicas inflamdveis.
Evite choques e vibragdes mecanicas excessivas.

Cuidado para nio ficar com os dedos presos e entalados na parte traseira do dispositivo durante
o funcionamento.

N3o insira calgos entre as laminas de carbono porque pode causar a falha prematura das mesmas.
Impermeabilidade

Um dispositivo impermedvel pode ser utilizado num ambiente molhado e/ou hiimido, mas nao pode ser
submergido. Os salpicos de dgua doce sobre o invélucro, provenientes de qualquer direc3o, ndo terdo efeitos

nocivos.

Seque completamente apés contacto com 4gua doce. Agua doce: inclui 4gua da torneira. Exclui d4gua salgada
e dgua com cloro.

Para um sistema impermedvel, é necessdrio utilizar componentes impermedveis com o dispositivo.

Precaugades:

Nao mergulhar o dispositivo. Ndo exponha o dispositivo a dgua salgada, dgua com cloro ou liquidos que n3o dgua

doce.

N3o exponha o dispositivo a jatos de dgua sob pressdo.

N3o utilize o dispositivo como prétese no chuveiro.

Devolva imediatamente o dispositivo 2 Ossur se o expuser a qualquer uma das condigdes anteriores.

Nota: o desempenho total em condi¢des de impermeabilidade sé é possivel com adaptadores de titanio Ossur.

N3o é possivel utilizar quaisquer outros adaptadores ou parafusos. A instalagdo do adaptador e o aperto dos
parafusos devem ser feitos de acordo com as instrucdes fornecidas nos respetivos documentos fornecidos.



ATIVIDADES SUPORTADAS

O dispositivo ajusta automaticamente o seu comportamento a atividades que incluem permanecer em pé, andar,
subir/descer rampas e subir/descer escadas.

Nota: o dispositivo sé se move na fase de balango quando o tornozelo n3o estd sob pressdo. O movimento pode
ser incompleto se a pressdo na fase de balanco excessiva, em resultado de uma fase de balango de curta duragao
(menos de 0,4 seg.), sapatos pesados, ciclo de balanco interrompido ou contacto do pé com o chao.

O dispositivo estd equipado com um mecanismo de segurancga para interromper o movimento caso n3o seja
possivel mover para a posi¢do pretendida.

Andar nivelado
« Quando caminhar em ch3o nivelado a mais de 1,5km/h (0,9 mi/h), o dispositivo ird levantar a parte da frente
da planta do pé na fase de balanco para aumentar a distancia do pé em relagdo ao ch3o para reduzir o risco de
tropegar.
« Este movimento ocorre sé depois dos primeiros dois passos da prétese e em cada passo dai em diante.

Nota: a circundugdo ou qualquer movimento lateral anormal pode interromper a iniciagdo da dorsiflexdo durante
a fase de balanco.

Inclinagdo - Subida
Aviso: Inclinagdes com mais de 15° (ascendentes ou descendentes) podem ativar a fungao de resposta em escada,
resultando no alinhamento inesperado do dispositivo.
« O dispositivo ird levantar gradualmente a parte da frente da planta do pé para se adaptar ao dngulo da
inclinagdo.
- Durante a fase de balanco, o dispositivo ird levantar a parte da frente da planta do pé para aumentar
a distancia do pé em relag3o ao chio, reduzindo o risco de tropegar.
« O utilizador n3o é obrigado a utilizar um membro especifico durante a subida.

Inclinag3o - Descida
« O dispositivo ird baixar gradualmente a parte da frente da planta do pé durante a descida para se adaptar ao
angulo da inclinagdo.
« O utilizador n3o é obrigado a utilizar um membro especifico durante a descida.

Subida de escadas
« O dispositivo ird levantar a parte da frente da planta do pé durante a subida de escadas.
« Se subir com o membro sauddvel primeiro ird adaptar-se as escadas depois do primeiro passo da prétese.
+ Se subir com o membro com prétese primeiro ird adaptar-se as escadas depois do segundo passo da prétese.
« Depois de subir as escadas até ao cimo e ficar em chao nivelado, o dispositivo ird adaptar-se ao chdo nivelado
depois de dar um passo.

Nota: o utilizador deverd consultar um médico se sentir pressdo anormal na meia durante a ambulagdo nas
escadas. A resposta as escadas pode ser alterada com a aplicagdgo mével Ossur Logic (consulte a secgdo "Versio
do software") para minimizar pressao sobre a meia.

Descida de escadas
« O utilizador deve ter consciéncia de que o dispositivo ird levantar a parte da frente da planta do pé durante
a descida de escadas.
« O utilizador deve pousar todo o pé no degrau. Neste caso, a descida serd mais estdvel em comparacdo com
sistemas para tornozelos ndo controlados por microprocessadores.
« Quando descer, ird adaptar-se as escadas depois do segundo passo da prétese.
« Quando chegar ao fundo das escadas, o dispositivo ird adaptar-se ao ch3o nivelado depois de dar um passo.



Nota: o utilizador deverd consultar um médico se sentir pressdo anormal na meia durante a ambulagao nas
escadas. A resposta as escadas pode ser alterada com a aplicagdo mével Ossur Logic (consulte a sec¢do “Versao
do software”) para minimizar pressdo sobre a meia.

Sentar
« Utilize a aplicagdo mével Ossur Logic para configurar a fungdo Modo de Descanso (consulte a secgdo “Versdo
do software”).
« O Modo de Descanso baixa a parte da frente da planta do pé, melhorando a simetria do corpo com o membro
sauddvel quando se sentar.
« Em Modo de Descanso, bata com o pé no chio para repor o estado neutro do dispositivo.
« O Modo de Descanso estd DESLIGADO (OFF) por defini¢3o.

Saida da Cadeira

« Afun¢io Modo de Saida da Cadeira pode ser configurada com a aplicagdo mével Ossur Logic (consulte
a secgdo “Versdo do software”).

« Com o Modo de Saida da Cadeira ativado, ao sair do Modo de Descanso, o dispositivo entra automaticamente
em Saida da Cadeira. O dispositivo ird levantar a parte da frente da planta do pé, permitindo ao utilizador levar
a perna ainda mais atrds, para poder fazer uma transi¢3o controlada da posi¢do sentada para ficar de pé.
O dispositivo ird voltar ao estado neutro depois do primeiro passo.

« Com o Modo de Saida da Cadeira ativado, se fletir o joelho e colocar o pé debaixo da cadeira, poderd ajustar
o angulo do tornozelo.

« Em Modo de Descanso ou de Saida da Cadeira, bata com o pé no chao para repor o estado neutro do
dispositivo.

Nota: com o Modo de Saida da Cadeira ativado, mas o Modo de Descanso desativado, estique primeiro a perna
para entrar no Modo de Saida da Cadeira.

Ficar de pé
« Enquanto estiver de pé, o dispositivo opera como um pé normal que armazena energia e transmite energia.

« Se fletir a anca e colocar o dispositivo a frente do pé sauddvel, ird ativar o Modo de Descanso, baixando a parte

da frente da planta do pé enquanto estd de pé.
- Se esticar a anca a partir da posicdo fletida ird repor o estado neutro do tornozelo.

Ajoelhar
« Ajoelhar ird ativar o Modo de Descanso. Tanto o joelho como a canela irdo repousar numa posigdo menos

cansativa com flexdo reduzida do joelho.

Condugdo

« Antes de conduzir, desligue o dispositivo ou configure para o modo Em espera na aplicagdo mével Ossur Logic

(consulte a secgdo “Versdo do software”).

Aviso: tenha cuidado quando utilizar o dispositivo num veiculo motorizado. O movimento inesperado do
tornozelo pode afetar o funcionamento do pedal do travao e/ou do acelerador.

ALIMENTACAO

O dispositivo contém uma bateria de ides de litio de 2900 mAh/20,88Wh.

Avisos:
— Temperaturas inferiores a -10°C (14°F) ou superiores a 45°C (113 °F) irdo afetar o desempenho da bateria.
Neste caso, podem ser emitidos avisos da bateria ou o dispositivo poderd ndo se mover como previsto.
— A utilizagao de uma fonte de alimentacao danificada pode causar choques elétricos.
— Em caso de perda de alimentagdo imprevista, o dispositivo ird parar e funcionard como um pé mecénico,
resultando no alinhamento incorreto do tornozelo.
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Nota: utilize apenas a fonte de alimentacao fornecida com o dispositivo; caso contrério, ird invalidar a garantia do
dispositivo.
O dispositivo é fornecido com a seguinte fonte de alimentagao:

Fabricante: FRIWO
N.° de modelo: FW8030M/24
Entrada: 100-240 VCA, 50-60Hz, 0,6-0,3 A
Saida: 24VCC, 1,25A
CARREGAMENTO
Avisos:

— Nio utilize o dispositivo enquanto carrega a bateria.
— Desligue o dispositivo da fonte de alimentagdo antes de o equipar.

O dispositivo pode ser carregado estando LIGADO ou DESLIGADO.

« Ligue o conector de CC da fonte de alimentagdo ao conector de carregamento na parte traseira do dispositivo
e ligue o carregador a tomada de parede.

« O anel indicador LED na parte frontal do dispositivo indicard que o dispositivo estd a ser carregado e indica
quando estiver totalmente carregado.

« O anel indicador LED piscard a verde na ultima posi¢3o na dire¢do dos ponteiros do relégio para indicar que
o carregamento estd em curso.

« O anel indicador LED apresenta o nivel de carga da bateria através de um niimero crescente de luzes verdes
sélidas (consulte a secgdo "Nivel da Bateria").

« O carregamento do dispositivo até aos 90% demora aproximadamente 3,5 horas. O carregamento até a carga
total (100%) demora aproximadamente 4 horas.

@

Um dispositivo totalmente carregado pode ser utilizado entre 18 a 36 horas, dependendo da intensidade da
utilizacdo.

N3o é possivel sobrecarregar o dispositivo.

O carregamento da bateria sem carga até a carga total consome 57,9 VAh s 230 VCA/50 Hz e 49,3 VAh a 110
VCA/60 Hz.

Nota:
— Depois de desligar o conector de CC da fonte de alimentagdo, o dispositivo ird ligar-se e fica pronto para ser
utilizado.
— Carregue o dispositivo diariamente para um desempenho otimizado.
— Desligue a fonte de alimentagdo da tomada de alimentacdo para poupar energia quando n3o é utilizado.

NIVEL DA BATERIA
Avisos:
— O dispositivo regressa a ultima posicdo de alinhamento do tornozelo pré-definida e para quando a carga da
bateria for muito baixa. Serd emitido um sinal de aviso.
— Caminhe com cuidado se ouvir um sinal de alarme.

« Prima o botdo de alimentagdo uma vez para ver a carga da bateria.

« O anel indicador de LED acende-se na diregcdo dos ponteiros do relégio, indicado o nivel de carga da bateria.
« O ndmero de luzes no anel indicador de LED mostra o nivel de carga da bateria, como na seguinte tabela:

224



Aspeto do anel indicador LED

ee00C@ECGEEOE

Nivel de carga da bateria

Nivel de carga da bateria de 0% a
15%

Pisca a amarelo e emite 3 sinais
sonoros

Nivel de carga da bateria de 16%
a29%

Nivel de carga da bateria de 30%
a39%

Nivel de carga da bateria de 40%
a49%

Nivel de carga da bateria de 50%
a 59%

Nivel de carga da bateria de 60%
a69%

Nivel de carga da bateria de 70%
a79%

Nivel de carga da bateria de 80%
a89%

Nivel de carga da bateria de 90%
a94%

Totalmente carregada
Nivel de carga da bateria de 95%
a 100%
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LIGAR E DESLIGAR
Para ligar o dispositivo:
+ Mantenha premido o botao de alimentagao durante mais de 2 segundos.
« O dispositivo emite 3 sinais sonoros de intensidade crescente.
« A sequéncia de arranque é iniciada, representada no anel indicador LED por um padrio verde que roda na

dire¢do dos ponteiros do relégio desde o cimo.

« Uma Unica luz verde ird piscar no cimo do anel indicador LED, indicando que o dispositivo estd funcional
e pronto para ser utilizado.

Para desligar o dispositivo:
+ Mantenha premido o botao de alimentagdo durante mais de 2 segundos.
« O dispositivo emite 3 sinais sonoros de intensidade decrescente e desliga-se.

ALINHAMENTO DO TORNOZELO

O dispositivo pode ser ajustado para vdrias alturas para otimizar o alinhamento do tornozelo. Isto garante um
alinhamento correto da prétese, essencial para um funcionamento correto.

Nota:
— O limite do ajuste de altura do calcanhar é 0-50mm (2") para dispositivo de tamanho 27, categoria 5.
— Certifique-se que o calgado escolhido permite mover livremente o tornozelo.
— Esteja sempre atento a sinais de dudio.

O alinhamento do tornozelo é feito sem o utilizador vestir o dispositivo.
1. Instale o dispositivo num cal¢ado adequado e certifique-se de que o tornozelo se move livremente.
2. Coloque o dispositivo numa superficie nivelada; certifique-se de que o dispositivo totalmente carregado estd
ligado.
3. Comece a alinhar o tornozelo premindo o bot3o de alimentacdo duas vezes em rdpida sucess3o.
4. Iniciagdo confirmada: o dispositivo emite um sinal sonoro e um dnico LED branco acende-se no anel indicador
LED.

5. Alinhamento do tornozelo em curso: o anel indicador de LED acende-se a branco na diregdo dos ponteiros do
relégio.

6. O atuador ird mover a prétese para uma posi¢do vertical.

Alinhamento do tornozelo terminado: se o processo for bem-sucedido, o dispositivo ird emitir um sinal sonoro
crescente e o anel indicador LED ird piscar a branco.
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Alinhamento do tornozelo falhou: se o processo ndo for bem-sucedido, o anel indicador LED ird piscar a amarelo

indicando que o processo deverd ser repetido

Nota: se a altura do calcanhar exceder 50mm (2"), o dispositivo ird emitir um sinal sonoro e ndo ird ajustar
a altura. O utilizador deverd entdo ajustar a altura dos sapatos para menos de 50mm (2") e repetir o ajuste.

ALINHAMENTO DO TORNOZELO COM A PROTESE
Depois de mudar de sapatos, o utilizador pode alinhar o tornozelo com a prétese vestida.

Nota: o utilizador deverd sempre efetuar o alinhamento do tornozelo quando trocar de sapatos ou andar descalgo.

1. O utilizador deve ficar sentado.

2. Certifique-se de que o dispositivo estd na horizontal com o calcanhar e a parte frontal da planta do pé no ch3o.
3. Certifique-se de que o dispositivo estd totalmente carregado e LIGADO.

4. Comece a alinhar o tornozelo premindo o botdo de alimenta¢3o duas vezes em rdpida sucess3o.

5. Iniciagdo confirmada: o dispositivo emite um sinal sonoro e um tnico LED branco acende-se.

6. Aguarde até ao 2° sinal sonoro e levante o dispositivo do ch3o para permitir a adaptagao do tornozelo.
7. O alinhamento do tornozelo ird iniciar-se como descrito no passo (5) anterior.

O processo pede aos utilizadores para ignorar a seccio “Configuragdo Inicial”. Estas instru¢des destinam-se apenas
ao médico. O utilizador nio deve tentar fazer estes ajustes.

CONFIGURACAO INICIAL

A configuracdo do dispositivo é feita em quatro passos, descritos nas seguintes sec¢des. Efetue os passos pela
seguinte ordem:

1. Alinhamento de bancada incluindo Alinhamento do tornozelo

2. Alinhamento dindmico

3. Ajuste automadtico

4. Configuragdes avancadas

Depois de ligar o dispositivo, duas luzes laranja no anel indicador LED irdo indicar que é necessdrio efetuar

a configurag3o inicial.

Uma luz laranja no lado direito do anel indicador LED indica que é necessdrio o ajuste automitico.

Uma luz laranja no lado esquerdo do anel indicador LED indica que o alinhamento do tornozelo é necessario.
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Depois de efetuar estas atividades com sucesso, as luzes laranja irdo desligar-se e desaparecem do anel indicador
LED.

Avisos:
— O dispositivo ndo ird funcionar corretamente se o ajuste automdtico e o alinhamento do tornozelo nio
forem efetuados corretamente.
— O utilizador deve apoiar-se num corrimado quando descer escadas ou rampas durante a instalag3o inicial.

ALINHAMENTO DE BANCADA (FIGURA 3)
Precaugdo: utilize sempre o dispositivo com a cobertura do pé e a meia Spectra recomendadas para garantir
o funcionamento correto do dispositivo. Calce a meia Spectra de maneira a n3o afetar o movimento do tornozelo.

1. Encaixe o dispositivo com a cobertura do pé, meia Spectra e sapato selecionados.

2. Ligue o dispositivo.

3. Efetue o alinhamento do tornozelo (veja em cima) para adaptar os sapatos da sua preferéncia.

4. Configure a altura correta do sistema da prétese utilizando os componentes apropriados.

5. Introduza os dngulos da meia apropriados: flexdo/extensdo e abdugao/aducdo, utilizando os parafusos do
adaptador.

6. Divida o comprimento da cobertura do pé em 3 partes iguais (como indicado em baixo).

7. Alinha de referéncia do alinhamento deve ficar na jun¢io do terco posterior e do terco intermédio (como
ilustrado nas seguintes figuras).

ALINHAMENTO DINAMICO
O calcanhar armazena energia depois do contacto inicial, libertando-a lentamente durante o apoio intermédio.

O movimento do calcanhar para a ponta do pé pode ser afetado pelo posicionamento anterior/posterior do
dispositivo.

Nota: alinhe o dispositivo para minimizar o movimento medial-lateral durante a fase de balanco. A circundugdo ou
qualquer movimento lateral anormal durante a fase de balango pode afetar a dorsiflexdo durante a fase de balanco.

Nota: n3o utilize o Alinhamento Manual do Tornozelo na aplicagdo mével Ossur Logic (consulte a secgao “Versdo
do software”) para ajustar a flexdo/extensdo. Utilize os parafusos do adaptador para efetuar os ajustes.

RIGIDEZ DO CALCANHAR

Calcanhar demasiado macio

Sintomas

O dispositivo regressa a posicao horizontal demasiado cedo (o utilizador tem a sensagdo de afundamento num
buraco)

E necesséria energia extra para a elevagao sobre a parte dianteira da planta do pé.
Sensagdo de dedos do pé demasiado rigidos

O joelho pode entrar em hiperextensdo

Acgdes

Desloque a meia anteriormente

Considere mudar para laminas de dispositivo de categoria superior

Calcanhar demasiado rigido

Sintomas

Movimento rédpido do calcanhar para os dedos do pé

O utilizador tem um controlo deficiente da prétese

Sensacdo dos dedos do pé demasiado rigidos (transmissdo minima de energia)
O joelho pode ficar instdvel

Acbes

Desloque a meia posteriormente

Considere mudar para laminas de dispositivo de categoria inferior
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AJUSTE AUTOMATICO
Efetue o ajuste automdtico durante a instalagdo inicial para calibrar o dispositivo segundo a marcha especifica do
utilizador.

Durante o ajuste automitico, o dispositivo reconhece os pardmetros de marca especificos do utilizador,
permitindo detetar o terreno com mais precisao e consisténcia. Para completar o ajuste automdtico, o utilizador
deve dar 15 passos adequados em ch3o nivelado, de preferéncia, consecutivos e ininterruptos.

Nota:

— certifique-se de que o do utilizador tem acesso a espaco nivelado que permita dar pelo menos 15 passos
adequados sem interrupgdo, a uma velocidade consistente escolhida pelo préprio. Se o ajuste automdtico
ndo for bem-sucedido apés 15 passos, continue até ser bem-sucedido.

— certifique-se de que a superficie do caminho é completamente lisa. E aconselhdvel efetuar o ajuste
automdtico numa superficie interior. O utilizador deve caminhar em linha reta, evitando deslocar-se em
semicirculo ou virar para o lado.

— se o comprimento ndo permitir dar 15 passos, instrua o utilizador para parar, dar meia-volta e continuar
a andar em linha reta. Isto permite aumentar o niimero de passos necessérios.

— o dispositivo ndo ird levantar a parte da frente da planta do pé durante o procedimento de ajuste
automatico.

1. Pega ao utilizador para ficar imével.

2. Utilize a aplicagao mével Ossur Logic para ativar o ajuste automdtico (consulte a secgdio “Versdo do software”).

3. Uma dnica luz branca no anel indicador LED acende-se para confirmar que o ajuste automitico foi iniciado.

4. Peca ao utilizador que caminhe em ch3o nivelado a uma velocidade de marcha escolhida pelo préprio. O anel
indicador de LED acende-se a branco na dire¢do dos ponteiros do relégio, apresentando o registo de passos
bem-sucedidos.

5. O anel indicador LED acende-se a branco e desliga-se por um instante, antes de indicar o resultado do
processo de ajuste automatico.

Ajuste automdtico terminado: se o processo for bem-sucedido, serd emitido um sinal sonoro de 3 tons crescentes
e o anel indicador LED ird piscar a branco.

Ajuste automdtico falhou: se o processo nao for bem-sucedido, o anel indicador LED ird piscar a amarelo,
indicando que o processo deverd ser repetido. Consulte a subsec¢do "Resolucdo de problemas" em baixo.

Resolugdo de problemas
Se o ajuste automdtico ndo for bem-sucedido:
« Certifique-se de que o alinhamento estd correto.
« Certifique-se de que n3o existem varia¢des de marcha ébvias, como circundugdo ou rotagdo significante,
porque podem impedir o ajuste automdtico bem-sucedido.
« Certifique-se de que o utilizador caminha a uma velocidade consistente.
« Certifique-se de que o utilizador ndo caminha em semicirculo nem vira para o lado.
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Nota: o dispositivo ndo ird operar normalmente até um ajuste automatico bem-sucedido ser confirmado.

Nota: O ajuste automdtico deve ser repetido quando ocorrerem as seguintes alteragdes no alinhamento.

CONFIGURACOES AVANCADAS
A adaptacio a escadas e rampas pode ser configurada com precisdo com a aplicagdgo mével Ossur Logic (consulte
a sec¢do “Versdo do software”). Consulte as instrucdes na aplicagdo para informagdes sobre como configurar estas
definicdes avangadas e outras preferéncias do utilizador.

FEEDBACK ADICIONAL DO DISPOSITIVO

Visor do indicador

Sem feedback
visual

Feedback de dudio

Nenhum

3 sinais sonoros

Nenhum

10 sinais sonoros

2 sinais sonoros de
intensidade
crescente

2 sinais sonoros de
intensidade
decrescente

Nenhum

Estado do dispositivo

Normal
Luz verde Unica a piscar.
O dispositivo estd ligado e operacional.

Carga da bateria baixa
Luz amarela unica a piscar.
A carga da bateria é inferior a 15%, a funcionalidade foi reduzida.

Erro

Luz vermelha unica a piscar.

O dispositivo registou um erro e deve ser reiniciado. Se o erro persistir, o
dispositivo deve ser enviado para a Ossur para manutencio/reparagdo.

Erro critico

Anel indicador LED a piscar a vermelho.

O dispositivo tem uma avaria e n3o estd operacional. O dispositivo deve ser
enviado para a Ossur para manutencao/reparagdo.

A ligar
Luz azul a rodar na diregdo dos ponteiros do relégio.
A estabelecer ligagdo com a aplicagdo mével Ossur Logic.

A desligar
A desligar da aplicacdo mével Ossur Logic.

Ligado
Luz azul dnica a piscar.
O dispositivo estd ligado, operacional e ligado a aplicagdo mével Ossur Logic.

VERSAO DO SOFTWARE

A aplicagdo mével Ossur Logic pode ser transferida da App Store da Apple e pode ser utilizada pelo utilizador
e médico para ligar o dispositivo e aceder as fungdes relevantes a instalacdo e utilizagdo.

MANUTENCAO

O utilizador deve inspecionar periodicamente o dispositivo para determinar a integridade do hardware e consultar

o seu médico se identificar degradacdo.

LIMPEZA

Limpe o dispositivo com um pano macio. Humedega o pano com sab3o suave ou uma solugdo de dlcool com
30% de isopropanol.
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Os detritos acumulados entre as |[aminas do pé de carbono podem criar ruidos ou desgaste prematuro. Remova
os detritos ou p6 sem utilizar ar comprimido.

Aviso: n3o tente reparar o dispositivo. Envie o dispositivo para a Ossur para reparac¢des ou manutenco.

Aviso: nunca desmonte ou remova as tampas do dispositivo.

CONFORMIDADE

O dispositivo foi testado num laboratério independente creditado e considerado em conformidade com:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2a ed.

Norma ISO10328

O dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 e sujeito a 2 milhdes de ciclos de carga. A vida dtil
prevista em condi¢des de utilizagdo normais é de 2milhdes de passos. Dependendo da atividade do utilizador,
isto corresponde a um periodo de utilizacdo de 1 a 3 anos.

ISO 10328 - “P” - “m"kg ) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condigées e limitagées de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

Niveis de teste

1SO 10328 - Etiqueta
Categoria Peso (kg) Peso (Ibs) Texto da etiqueta
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 I1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 I1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg
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CONDICOES AMBIENTAIS

Armazenamento

Utilizagao Carregamento Transporte prolongado

Temperatura -10°Ca45°C (14°F a 10°Ca40°C -25°Ca 70°C (-13°Fa | 0°Ca45°C (32°F a
P 113°F) 158°F) 113°F)

0% - 100% (incluindo | 0% a 100% de 10% - 100% de 10% - 90% de

Humidade condensagdo) humidade relativa humidade relativa humidade relativa
(sem condensagdo) (incluindo
condensagdo)

Pressio atmosférica

700hPa a 1060hPa

700hPa a 1060hPa

700hPa a 1060hPa

700hPa a 1060hPa

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Avisos

Deve ser evitada a utilizagdo deste equipamento préximo de ou pousado sobre outro equipamento porque pode
prejudicar a sua operacdo. Se tal utilizagdo for necesséria, deve confirmar se este e outro equipamento estdo

a funcionar normalmente.

Se utilizar acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redu¢do da imunidade
eletromagnética deste equipamento e prejudicar o seu funcionamento.

N3o deve utilizar equipamento de comunicac¢des de RF portétil (incluindo acessérios periféricos como cabos de
antena ou antenas externas) a menos de 30cm (12 pol.) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, poderd ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

Precaucao

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de dispositivos portdteis e méveis de
comunicagdo RF, como telemdveis ou outros equipamentos, mesmo que estes sejam compativeis com os
requisitos de emissées da CISPR.

O PROPRIO FOOT® ¢ adequado a utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersdo
em dgua ou qualquer outro liquido seja possivel ou em que possa ocorrer a exposi¢do a elevados campos elétricos
e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia,
equipamento cirtirgico de RF, de CT e IRM).

InformagGes de conformidade com emissaes eletromagnéticas

Teste de emissdes Norma Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuagdes de tensdo/emissdes irregulares IEC61000-3-3 Em conformidade
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Informag6es de conformidade com imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Norma Nivel de conformidade
- Contacto +8 kV
Descarga eletrostatica IEC61000-4-2 Ar 415 kV
+2 kV para linhas de fontes de
Transitério rdpido/impulso elétrico IEC61000-4-4 alimenta¢do
+1 kV para linhas de entrada/saida
Pico 1EC 61000-4-5 +1 kV linha(s) para linha(s)

+2 kV linha(s) para terra

Quedas de tensdo

IEC61000-4-11

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

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0°

Interrup¢des de tensao

IEC61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de frequéncia de energia 4 30A/m
(50/60 Hz) IEC61000-4-8
3V
Interferéncias conduzidas provocadas por 0,15 MHz — 80 MHz
campos de RF IEC 61000-4-6 6V nas bandas ISM e amadora
P entre 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
10V/m
Campos EM de RF irradiada IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz
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InformagGes de conformidade com comunica¢ées RF sem fios

Frequéncia de teste | Banda Servico Modulagio Immunity test level
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulaggo de pulso 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 ;Vz';"lj;"”?“ de pulso 28
710
745 704 - 787 LTE Banda 13, 17 Modulagdo de pulso 9
217 Hz
780
810
GSM 800/300, Modulaco de pulso
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 H S P 28
CDMA 850, LTE Banda 5 z
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulacio de pulso
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 7y s P 28
LTE Banda 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulaggo de pulso
2450 2400 - 2570 RFID 248, 217 s 28
LTE Banda 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulagzo de pulso 9
217 Hz
5785
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INFORMACAO REGULADA SOBRE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de rddio frequéncia:

Modelo Certificados regulamentares Tipo e caracteristicas da frequéncia | Poténcia aparente radiada
Médulo Wi-Fi FCC 2412-2462 MHz (intervalo de
Contém FCC ID: 5MHz, 11 canais)
Modelo: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Canadd

Contém médulo de
transmissor IC:
20266-WINC1500PB

Médulo Bluetooth 4.2 FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Modelo: BMD-300 Contém FCC ID: 2AA9B04
Canadd

Contém IC: 12208A-04

Japao
Contém transmissor com
ndmero de certificado

— 210-106799
&

Comissao Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Secgdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protecao razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radio frequéncia. Se n3o for instalado e utilizado de acordo com as instru¢des, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, ndo hd nenhuma especificagdo que assegure que a interferéncia
ndo ocorrerd numa determinada instalagdo.

Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rece¢ao de rddio ou televisdo, que pode ser determinada ao
ligar e desligar o equipamento, é recomenddvel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

- Reorientar ou reposicionar a antena de rece¢do.

« Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

« Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor estd ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.

Quaisquer altera¢des ou modificagdes nao expressamente aprovadas pela entidade responsdvel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Cuidado: Exposicio a radiacio de frequéncia de radio.
Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canada - Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.

O funcionamento estd sujeito as duas condi¢des seguintes:
1. este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

235



2. este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento
indesejado deste dispositivo.

Cuidado: Exposic3o a radiagio de frequéncia de radio.

O técnico de instalagdo deste equipamento de radio deve garantir que a antena estd localizada ou apontada de
maneira a n3o emitir campos de radio frequéncia acima dos limites da Health Canada para a populagdo em geral;
consulte o Cédigo de Seguranca 6, disponivel no website da Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb.

ELIMINAGAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos
regulamentos ambientais nacionais. Os utilizadores devem contactar o seu gabinete puiblico local para receber
instrucdes sobre como eliminar estes componentes de maneira ecoldgica.

RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizagdo do dispositivo apenas nas condi¢des especificadas e para os fins previstos.
O dispositivo deve ser mantido de acordo com as instrucdes de uso. O fabricante n3o se responsabiliza por
quaisquer danos causados por combinagdes de componentes que ndo sejam autorizadas pelo fabricante.
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POLSKI

OPIS SYMBOLI

IP34

@ é 0086

Uwaga

— oznacza konieczno$¢ sprawdzenia przez uzytkownika w instrukcji waznych informacji takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie mozna umiesci¢ na samym wyrobie
medycznym.

Wiaczanie/Wytaczanie

Czes¢ aplikacyjna typu BF (IEC60601-1)

Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne

Producent, rok produkgji

Prad staty

Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi

To oznaczenie umieszczone na produkcie, opakowaniu, akcesoriach lub dokumentacji wskazuije, ze
produkt zawiera komponenty elektroniczne lub baterie, ktérych po zakoriczeniu okresu ich uzytkowania
nie nalezy utylizowac wraz ze zwyktymi 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 do recyklingu lub utylizacji tych komponentéw w sposéb przyjazny dla srodowiska nalezy
uzyskad, kontaktujac sie z lokalnymi wtadzami.

Aby chroni¢ zasoby naturalne i promowac ponowne wykorzystanie materiatéw, nalezy oddzielac baterie
i komponenty elektryczne od innych rodzajéw odpadéw i utylizowad je za posrednictwem lokalnego,
bezptatnego systemu zwrotu czesci elektronicznych.

Ochrona przed obcymi ciatami statymi o Srednicy 2,5mm oraz przed rozpryskami wody

Numer seryjny

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Kod PIN komunikacji bezprzewodowej wtasciwy dla danego wyrobu
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OPIS SYMBOLI NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Géra
Wskazuje odpowiednig orientacje opakowania transportowego.

Zapoznaj sig z instrukcjg obstugi
Oznacza koniecznos¢ sprawdzenia informacji w instrukeji obstugi.

Zawarto$¢ delikatna, zachowac ostrozno$é
Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze ulec peknieciu lub uszkodzeniu przy nieostroznym obchodzeniu
sie z paczka.

Opakowanie nadajace sie do recyklingu
Oznacza mozliwos¢ przekazania opakowania do recyklingu.

Uwaga

— oznacza konieczno$¢ sprawdzenia przez uzytkownika w instrukcji waznych informacji takich jak
ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie mozna umiesci¢ na samym wyrobie
medycznym.

Chroni¢ przed wilgocia
Oznacza, ze zapakowany wyréb medyczny nalezy chronic przed wilgocia.

To oznaczenie umieszczone na produkcie, opakowaniu, akcesoriach lub dokumentacji wskazuije, ze
produkt zawiera komponenty elektroniczne lub baterie, ktérych po zakoriczeniu okresu ich uzytkowania
nie nalezy utylizowac wraz ze zwyktymi odpadami.
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PROPRIO FOOT®

Urzadzenie PROPRIO FOOT® jest w niniejszym dokumencie okreslane mianem wyrobu. Niniejszy dokument
zawiera wazne informacje dotyczace wskazari do stosowania i obstugi wyrobu. Jest on przeznaczony dla
dyplomowanych protetykéw i uzytkownikéw wyrobu. Dopasowanie wyrobu powinien przeprowadzac wytgcznie
wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia autoryzowany przez firme Ossur po odpowiednim przeszkoleniu.

OPIS PRODUKTU (RYSUNEK 1)

Wyréb jest elektroniczng proteza stawu skokowego i stopy sktadajaca sie z nastepujacych elementéw:
. Ztacze do fadowania

. Sitownik

. Adapter piramidowy

. Przycisk zasilania

. LED Indicator Ring

. Numer seryjny zespotu

. Listwy weglanowe

O U A WN —

Odstep od palcéw zwieksza sie w fazie wymachu w wyniku chwilowego podniesienia przedniej czesci stopy

w trakcie wymachu. Powoduje to dostosowanie kata przegubu skokowego do zmieniajacego sie podtoza, co
zapewnia stabilne podparcie stopy na nachylonych powierzchniach. Kat ten zmienia sie tylko w fazie wymachu, gdy
przegub nie jest obcigzony.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zastosowanie wyrobu obejmuje wytacznie egzoprotetyke po amputacji koriczyn dolnych.
— Jednostronna amputacja podudzia
— Obustronna amputacja podudzia
— Jednostronna amputacja uda

Uwaga: stosowanie wyrobu przez pacjentéw w nastepujacych okolicznosciach mozliwe jest po indywidualnej
ocenie kazdego przypadku oraz po przeprowadzeniu zaawansowanej procedury dopasowania przez protetyka
wykwalifikowanego w zakresie produktéw Ossur:
— Obustronna amputacja uda
— Ograniczona kontrola nad kikutem, na przyktad po jednostronnym wytuszczeniu w stawie biodrowym lub
w przypadku dysmelii koriczyn dolnych.

Uwaga: uzytkownik powinien kontrolowa¢ kikut w stopniu wystarczajacym do zachowania kontroli nad dziataniem
wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane.

PRZEZNACZENIE

Jest to nieinwazyjny wyréb protetyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony dla jednego pacjenta.
Wyréb nadaje sie do stosowania przy poziomie dynamiki ruchu od niskiego do $redniego.

Maksymalna masa ciata uzytkownika: 125 kg (2751b).
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DANE TECHNICZNE (RYSUNEK 2)

Wysokosci i masy wyrobu:

Rozmiar 22-24: 174mm (675") Masa: 1,3kg (2,91b) Rozmiar 24, kategoria 2.
Rozmiar 25-27: 180 mm (7'16") Masa: 1,5kg (3,31b) Rozmiar 27, kategoria 5.
Rozmiar 28-30: 188 mm (73”) Masa: 1,6 kg (3,51b) Rozmiar 30, kategoria 8.

Zakres ruchu przegubu skokowego wynosi 33°.

WYBOR KATEGORI|

W ponizszej tabeli okreslono wybdr kategorii w zaleznosci od masy ciata uzytkownika i dynamiki ruchu.

Masa w kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117125

Masa w funtach 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Niska dynamika ruchu 1 1 2 3 4 5 6 7

Srednia dynamika ruchu 1 2 3 4 5 6 7 8
OPAKOWANIE

Opakowanie bezposrednie wyrobu wykonane jest z materiatéw nadajacych sie do recyklingu: tworzywa
polipropylenowego (PP-5) i pianki poliuretanowe;j.

Opakowanie bezposrednie wazy 3.1 kg / 6.81b.

WYMAGANE URZADZENIA

Do dziatania aplikacji mobilnej Ossur Logic wymagane jest urzadzenie Apple iOS wspierane przez producenta, np.

iPhone lub iPad.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia

Produkty i komponenty Ossur s3 projektowane i testowane zgodnie z odnognymi obowigzujacymi normami lub,
w przypadku braku oficjalnych norm, zgodnie z wewnetrznymi normami firmy. Zgodnos¢ z tymi normami jest
gwarantowana wytacznie pod warunkiem uzytkowania produktéw Ossur wraz z zalecanymi komponentami. Lista
zalecanych czesci do wyrobu znajduje sie w katalogu produktéw Ossur.

Niezwlocznie zaprzestaé uzytkowania wyrobu w razie stwierdzenia nieprawidtowego ruchu lub zuzycia produktu
i skonsultowac sie z protetykiem.

W przypadku uszkodzenia, awarii, zmiany pozycjonowania lub utraty funkcjonalnosci uzytkownik powinien
natychmiast zaprzestac uzytkowania wyrobu i odestaé go protetykowi.

Niewfasciwa obstuga lub regulacja wyrobu moze spowodowac jego awarie.

Wyréb zasilany jest akumulatorami. W przypadku awarii zasilania lub wyczerpania akumulatora wyréb moze nie
dziata¢ prawidtowo, co moze narazi¢ uzytkownika na ryzyko upadku.

Nalezy kierowa¢ sie dZzwiekowymi sygnatami ostrzegawczymi. Zwracanie uwagi na sygnaty dzwiekowe emitowane
przez wyréb ma krytyczne znaczenie dla jego bezpiecznej obstugi. Nalezy podjac dziatania opisane w niniejszym
dokumencie, zwlaszcza w sekcji ,,Dodatkowa sygnalizacja wyrobu”.

240



Wyréb zaprojektowano i przetestowano z mysla o uzyciu przez jednego pacjenta. NIE STOSOWAC wyrobu
u innych pacjentéw.

Wyréb, akcesoria i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami lub wytycznymi.
Zalecenia

Wyréb nie jest przeznaczony do uzytkowania przy duzej dynamice ruchu, uprawianiu sportéw, nadmiernym
obcigzeniu i intensywnej aktywnosci.

Nie nalezy nosi¢ butéw ograniczajacych ruch w obszarze stawu skokowego (poprzez wysokos¢ lub sztywnosé
materiatu). Ograniczenie ruchu przegubu spowoduje pogorszenie dziatania wyrobu.

Nalezy unika¢ uderzeri w obszarze panelu interfejsu z przodu i tytu wyrobu.

Przedtuzajaca sie ekspozycja na temperature ponizej 0°C (32°F) moze wptyna¢ na ruch przegubu skokowego.
Nie sterylizowad wyrobu.

Nie naraza¢ wyrobu na dziatanie tatwopalnych mieszanin znieczulajgcych w powietrzu.

Unika¢ nadmiernych wstrzagséw mechanicznych i drgan.

Palce moga ulec przytrzasnieciu przez tylng cze$¢ wyrobu bedacego w ruchu; zachowad ostroznosé.

Nie wprowadza¢ klinéw miedzy listwy weglanowe, poniewaz moze to spowodowac ich przedwczesne uszkodzenie.

Odpornosc na warunki atmosferyczne

Wyréb odporny na warunki atmosferyczne moze by¢ uzywany w srodowisku mokrym lub wilgotnym, ale bez
zanurzania. Rozpryski wody stodkiej na obudowie, niezaleznie od ich kierunku, nie majg szkodliwego wptywu na
wyréb.

W przypadku kontaktu z wodg stodka doktadnie wysuszy¢. Woda stodka: obejmuje wode z kranu. Nie obejmuje
wody stonej i chlorowanej.

Dla zapewnienia odpornosci systemu na warunki atmosferyczne wszystkie komponenty stosowane razem
z wyrobem réwniez musza by¢ odporne na warunki atmosferyczne.

Zalecenia:

Nie zanurza¢ wyrobu. Nie naraza¢ wyrobu na dziatanie stonej lub chlorowanej wody ani cieczy innych niz woda
stodka.

Nie naraza¢ wyrobu na dziatanie strumienia wody pod ci$nieniem.

Nie uzywad wyrobu pod prysznicem.

Niezwlocznie odesta¢ wyréb do firmy Ossur w razie narazenia na dziatanie wyzej wymienionych warunkéw.
Uwaga: petng odpornosé na warunki atmosferyczne zapewnia tylko zastosowanie adapteréw tytanowych Ossur.

Nie mozna uzywac innych adapteréw ani srub. Montaz adaptera i dokrecanie $rub ustalajacych nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg podang w odpowiedniej dokumentacji.

WSPIERANA AKTYWNOSC FIZYCZNA

Dziatanie wyrobu automatycznie dostosowuje sie do aktywnosci takiej jak stanie, chodzenie, wchodzenie/
schodzenie po rampie i wchodzenie/schodzenie po schodach.
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Uwaga: wyréb w fazie wymachu porusza sie tylko gdy nie jest obcigzony. Nadmierne obcigzenie w fazie wymachu
spowodowane krétkim czasem jej trwania (ponizej 0,4 sekundy), ciezkie obuwie, przerwany cykl wymachu lub
kontakt stopy z podtozem moga skutkowaé niekompletnym ruchem.

Wyréb wyposazony jest w mechanizm bezpieczeristwa powodujacy zatrzymanie ruchu w przypadku niemoznosci
przesuniecia w pozadane potozenie.

Chodzenie po réwnej powierzchni
« Podczas chodzenia po réwnym terenie z predkoscig powyzej 1,5km/h (0,9 mili na godzine) przednia czes¢
stopy wyrobu podnosi sie, aby zwiekszy¢ odstep od podtoza i ograniczyé ryzyko potkniecia.
« Ruch ten zachodzi dopiero po dwéch krokach protezy i w kazdym kolejnym kroku.

Uwaga: ruch okrezny nogi lub nietypowy ruch w bok moga spowodowa¢ przerwanie inicjacji zgiecia grzbietowego
podczas fazy wymachu.

Nachylenie — ruch w gére

o Ostrzezenie: nachylenie przekraczajgce 15° (zaréwno przy ruchu w gére, jak i w dét) moze spowodowac
uruchomienie funkcji dostosowania do schodéw i nieoczekiwane ustawienie wyrobu.
Przednia czes¢ stopy bedzie stopniowo sie podnosi¢, dopasowujac sie do kata nachylenia.

ryzyko potkniecia.
Nie ma potrzeby zaczynania podchodzenia od konkretnej koriczyny.

Nachylenie — ruch w dét
« Przednia czesc¢ stopy bedzie stopniowo sie obnizaé podczas schodzenia, dopasowujac sie do kata nachylenia.
« Nie ma potrzeby zaczynania schodzenia od konkretnej koriczyny.

Wchodzenie po schodach
« Przednia czes¢ stopy bedzie podniesiona podczas wchodzenia po schodach.
+ Rozpoczynanie wchodzenia po schodach zdrowa noga skutkuje adaptacja do schodéw po pierwszym kroku
protezy.
+ Rozpoczynanie wchodzenia po schodach proteza skutkuje adaptacjg do schodéw po drugim kroku protezy.
« Po wejsciu na schody i przejsciu na réwny teren wyréb dopasowuje sie do réwnego terenu po jednym kroku.

Uwaga: w razie odczuwania nietypowego nacisku na lej podczas chodzenia po schodach nalezy skonsultowac sie
z protetykiem. Dostosowanie do schodéw mozna zmodyfikowaé przy uzyciu aplikacji mobilnej Ossur Logic (patrz
sekcja Oprogramowanie wspomagajace), tak aby zminimalizowad nacisk na lej protezowy.

Schodzenie po schodach
« Uzytkownik musi pamietad, ze przednia czes$¢ stopy wyrobu bedzie podniesiona podczas schodzenia po
schodach.
« Nalezy ktas¢ catg stope na stopniu. Umozliwia to bardziej stabilne schodzenie niz przy wykorzystaniu
nieelektronicznych protez stawu skokowego.
+ Dostosowanie do schodéw przy schodzeniu zachodzi po drugim kroku protezy.
« Po zejsciu ze schodéw wyréb dopasowuje sie do réwnego terenu po jednym kroku.

Uwaga: w razie odczuwania nietypowego nacisku na lej podczas chodzenia po schodach nalezy skonsultowac sie
z protetykiem. Dostosowanie do schodéw mozna zmodyfikowaé przy uzyciu aplikacji mobilnej Ossur Logic (patrz

sekcja Oprogramowanie wspomagajace), tak aby zminimalizowad nacisk na lej protezowy.

Siedzenie

Podczas fazy wymachu przednia czes¢ stopy bedzie sig podnosié, aby zwigkszy¢ odstep od podtfoza i ograniczyc

« Przy uzyciu aplikacji Ossur Logic skonfigurowa¢ funkcje Relaks (patrz sekcja Oprogramowanie wspomagajace).

« Funkcja Relaks powoduje petne obnizenie przedniej czesci stopy, zapewniajac lepsza symetrie wzgledem
zdrowej stopy podczas siedzenia.

« Aby przywréci¢ wyréb do stanu neutralnego w trybie Relaks nalezy stukna¢ stopg o podfoze.

« Domyslnie tryb Relaks jest wytaczony.

242



Wstawanie z krzesta

« Funkcje Wstawanie z krzesta mozna skonfigurowa¢ przy uzyciu aplikacji mobilnej Ossur Logic (patrz sekcja
(Oprogramowanie wspomagajace).

« Gdy funkcja Wstawanie z krzesta jest wtgczona, wyjscie z trybu Relaks spowoduje automatyczne przejscie
wyrobu w tryb Wstawanie z krzesta. Przednia cze$¢ stopy podniesie sig, co umozliwi uzytkownikowi
przesuniecie nogi w tyt i lepsza kontrole wstawania. Po pierwszym kroku wyréb powréci do stanu neutralnego.

« Przy wlaczonym trybie Wstawanie z krzesta zgiecie kolana i umieszczenie stopy pod krzestem pozwoli na
dostosowanie kata zgiecia przegubu skokowego.

« Aby przywréci¢ urzadzenie do stanu neutralnego w trybie Relaks lub Wstawanie z krzesta, stukna¢ stopa
o podtoze.

Uwaga: gdy funkcja Wstawanie z krzesta jest wtaczona, ale funkcja Relaks jest wytgczona, do przejscia w tryb
Wstawanie z krzesta uzytkownik musi wyprostowac noge.

Stanie
« Podczas stania wyréb dziata jak zwykta stopa protezowa, przechowujgca i oddajaca energie.
« Zgiecie biodra i umieszczenie wyrobu przed zdrowa stopg spowoduje wtgczenie trybu Relaks i obnizenie
przedniej czesci stopy podczas stania.
« Wyprost biodra z pozycji zgietej spowoduje powrét przegubu do stanu neutralnego.

Przyklek
« Klekniecie spowoduje wigczenie trybu Relaks. Kolano i goler bedg spoczywaé w mniej obciazajacej pozycji, przy
mniejszym zgieciu kolana.

Prowadzenie samochodu
« Przed rozpoczeciem prowadzenia samochodu nalezy wytaczy¢ wyrdb lub przestawi¢ w tryb Czuwanie w aplikacji
mobilnej Ossur Logic (patrz sekcja Oprogramowanie wspomagajace).

Ostrzezenie: zachowad ostroznos¢, uzytkujac wyréb w pojezdzie silnikowym. Nieumysiny ruch przegubu
skokowego moze zaktéci¢ dziatanie pedatu hamulca lub gazu.

ZASILANIE

« Wyréb zawiera akumulator litowo-jonowy 2900 mAh / 20,88 Wh.

Ostrzezenia:
— Dziatanie temperatur ponizej -10°C (14°F) lub powyzej 45°C (113 °F) wptywa na wydajnos¢ akumulatora.
Moze to skutkowad ostrzezeniami dotyczacymi baterii lub uniemozliwi¢ oczekiwane dziatanie wyrobu.
— Uzytkowanie uszkodzonego Zrédta zasilania moze doprowadzi¢ do porazenia pradem.
— W razie nieoczekiwanej utraty zasilania wyréb przestanie sig poruszac i dziatac jak stopa mechaniczna,
w wyniku czego ustawienie przegubu skokowego bedzie nieprawidtowe.

Uwaga: uzywac tylko Zrédta zasilania dostarczonego w zestawie z wyrobem; uzycie innego zrédta zasilania
spowoduje utrate gwarangji.
Wyréb wyposazony jest w nastepujace zrédto zasilania:

Producent: FRIWO

Nr modelu: FW8030M/24

Prad wejsciowy: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Prad wyjsciowy: 24V DC, 1,25A
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+tADOWANIE
Ostrzezenia:

— Nie uzywad wyrobu podczas tadowania akumulatora.
— Odtaczyc wyrdb od Zrédta zasilania przed jego zatozeniem.

Wyréb mozna tadowac, gdy jest wlaczony lub wytaczony.

Podtaczy¢ ztacze pradu statego zasilania do ztacza fadowania z tytu wyrobu i podtaczyc tadowarke do gniazdka
sieciowego.

tadowanie wyrobu oraz jego petne natadowanie bedzie widoczne na pierscieniu LED Indicator Ring z przodu
wyrobu.

Ostatnia w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara dioda na pierscieniu LED Indicator Ring wskazuje
postep tadowania.

Poziom natadowania akumulatora wskazany jest na pierscieniu LED Indicator Ring poprzez rosnacg liczbe stale
zapalonych zielonych diod (patrz sekcja Stan natadowania akumulatora).

Natadowanie wyrobu do 90% zajmuje okoto 3,5 godziny. Natadowanie do petna (100%) to okoto 4 godziny.

@

W petni natadowany wyréb moze dziata¢ od 18 do 36 godzin w zaleznosci od warunkéw uzytkowania.

Nie ma mozliwosci nadmiernego natadowania wyrobu.

Natadowanie akumulatora od petnego wyczerpania do petnego natadowania wigze sig z poborem 57,9 VAh przy
230 V AC/50 Hz i 49,3 VAh przy 110 V AC/60 Hz.

Uwaga:

— Po odtaczeniu ztacza zasilania pradem statym wyréb wiacza sie i jest gotowy do uzytku.
— Dla optymalnego dziatania nalezy fadowac wyréb codziennie.
— Aby oszczedzad energie, zasilacz nalezy odfaczac od gniazdka sieciowego, gdy nie jest uzywany.

STAN NALADOWANIA AKUMULATORA
Ostrzezenia:

— Gdy stan natadowania akumulatora jest bardzo niski, wyréb przyjmuje ostatni wstepnie ustawiony kat
przegubu i zatrzymuije sie. Rozlega sie sygnat ostrzegawczy.
— Po ustyszeniu sygnatu ostrzegawczego nalezy chodzi¢ ostroznie.

Nacisngé przycisk zasilania jeden raz, aby wyswietli¢ stan natadowania akumulatora.

Diody pierscienia LED Indicator Ring beda zapalac sig zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, pokazujac poziom
natadowania akumulatora.

Liczba zapalonych diod na pierscieniu LED Indicator Ring wskazuje poziom natadowania akumulatora zgodnie

z tabelg ponizej:
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Wskazania pierscienia LED
Indicator Ring

eee00@ECGEOE

WEACZANIE | WYLACZANIE
Aby whaczy¢ wyréb:

« Przytrzymad przycisk zasilania przez czas dtuzszy niz dwie sekundy.

« Rozlegna sie trzy dzwieki o ro

« Wszczeta zostanie sekwencja uruchamiania, widoczna na pierscieniu LED Indicator Ring jako sekwencja
$wiecacych na zielono diod poruszajaca sie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara od géry.

Poziom natadowania akumulatora

Poziom natadowania akumulatora od
0% do 15%

Miga na z6tto, emituje trzy sygnaty
dzwiekowe

Poziom natadowania akumulatora od
16% do 29%

Poziom natadowania akumulatora od
30% do 39%

Poziom natadowania akumulatora od
40% do 49%

Poziom natadowania akumulatora od
50% do 59%

Poziom natadowania akumulatora od
60% do 69%

Poziom natadowania akumulatora od
70% do 79%

Poziom natadowania akumulatora od
80% do 89%

Poziom natadowania akumulatora od
90% do 94%

Petne natadowanie
Poziom natadowania akumulatora od
95% do 100%

snacej glosnosci.

« Nastepnie na pierscieniu LED Indicator Ring bedzie migac na zielono pojedyncza dioda, co wskazuje, ze wyréb

dziata i jest gotowy do uzycia.
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Aby wytaczy¢ wyréb:
« Przytrzymad przycisk zasilania przez czas dtuzszy niz dwie sekundy.
+ Rozlegng sie trzy dZwieki o malejacej gtosnosci i wyréb wytaczy sie.

USTAWIENIE PRZEGUBU

Wyréb mozna dostosowac do réznych wysokosci obcasa, optymalizujgc ustawienie przegubu skokowego.
Zapewnia to prawidtowe ustawienie protezy, co ma zasadnicze znaczenie dla jej prawidtowego dziatania.

Uwaga:
— Wysokos¢ obcasa mozna dopasowad w zakresie 0-50 mm (2”) dla wyrobu w rozmiarze 27 i kategorii 5.
— Nalezy dopilnowa¢, aby wybrane obuwie pozwalato na swobodny ruch przegubu.
— Zwracad uwage na sygnaty dZwiekowe.

USTAWIANIE PRZEGUBU BEZ ZALOZONE) PROTEZY

Procedure Ustawienie przegubu wykonuije sie, gdy proteza jest zdjeta.

1. Zatozy¢ odpowiednie obuwie na proteze i dopilnowa¢, aby ruch przegubu byt swobodny.

2. Umiesci¢ wyrdéb na réwnym podtozu; dopilnowac, aby byt w petni natadowany i wtgczony.

3. Rozpocza¢ Ustawienie przegubu, szybko naciskajac dwukrotnie przycisk zasilania.

4. Potwierdzenie rozpoczecia: rozlegnie sie jeden sygnat dZzwiekowy i zapali sie jedna biata dioda na pierscieniu

LED Indicator Ring.

5. Ustawienie przegubu w trakcie: diody na pierscieniu LED Indicator Ring zapalajg sie w kierunku zgodnym

z ruchem wskazéwek zegara na biato

6. Proteza przesuwana jest sitownikiem do potozenia pionowego.

Zakoviczenie procedury Ustawienie przegubu: po udanym ustawieniu rozlegnie si¢ dZwiek o rosnacej gtosnosci,
a diody na pierscieniu LED Indicator Ring beda migac na biato.

Niepowodzenie procedury Ustawienie przegubu: w razie niepowodzenia diody na pierscieniu LED Indicator Ring beda
migac na zétto, co oznacza koniecznos¢ powtérzenia procedury.

o7

Uwaga: jesli wysoko$¢ obcasa przekroczy 50 mm (2"), rozlegnie sie sygnat dzwigkowy i wyréb nie dostosuje sig do
tej wysokosci. Uzytkownik musi zmienic¢ obuwie na takie o obcasach o diugosci ponizej 50mm (2”) i powtérzy¢
ustawianie.

USTAWIANIE PRZEGUBU PRZY ZALtOZONE] PROTEZIE
Po zmianie butéw uzytkownik moze wykonac procedure Ustawienie przegubu, majac na sobie proteze.

Uwaga: procedure Ustawienie przegubu nalezy wykonac zawsze po zmianie butéw lub ich zdjeciu.
1. Uzytkownik powinien siedziec.
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2. Dopilnowa¢, aby wyréb ustawiony byt ptasko, oparty pieta i przednig czescia stopy o podtoze.
3. Dopilnowaé, aby wyréb byt w petni natadowany i wtaczony.

4. Rozpoczg¢ Ustawienie przegubu, szybko naciskajac dwukrotnie przycisk zasilania.

5. Potwierdzenie rozpoczecia: rozlegnie sig jeden sygnat dZzwiekowy i zapali sig jedna biata dioda.

6. Czekac na drugi sygnat dzwiekowy i podnies¢ wyréb z podtoza, aby mozliwe byto ustawienie przegubu.
7. Procedura Ustawienie przegubu rozpocznie sie zgodnie z opisem powyzej od kroku (5).

Uzytkownik powinien pomina¢ sekcje Ustawienie wstepne. Niniejsze instrukcje przeznaczone sa tylko dla
protetyka. Ustawief tych nie powinien dokonywa¢ uzytkownik.

USTAWIENIE WSTEPNE

Ustawianie wyrobu obejmuje cztery kroki, opisane w ponizszych sekcjach. Nalezy wykonad te kroki w nastepujacej
kolejnosci:

1. Ustawienie warsztatowe, w tym Ustawienie przegubu

2. Ustawienie dynamiczne

3. Automatyczne dostosowanie

4. Ustawienia zaawansowane

Po wigczeniu wyrobu zapalajg sie na pomaraficzowo dwie diody na pierscieniu LED Indicator Ring, co oznacza, ze

wymagane jest ustawienie wstepne.

Zapalenie sig jednej pomararniczowej diody po prawej stronie pierscienia LED Indicator Ring oznacza, ze nalezy

wykona¢ Automatyczne dostosowanie.

Zapalenie sie jednej pomaranczowej diody po lewej stronie pierscienia LED Indicator Ring oznacza, ze nalezy

wykonad Ustawienie przegubu.

Gdy czynnosci te zostang z powodzeniem wykonane, pomarariczowe diody zgasng i przestang by¢ widoczne na
pierscieniu LED Indicator Ring.

Ostrzezenia:
— Wyréb nie bedzie dziata¢ prawidtowo, jesli procedury Automatyczne dostosowanie i Ustawienie przegubu

nie zostang odpowiednio przeprowadzone.
— Podczas wstepnego dopasowania uzytkownik musi wspiera¢ sie o porecz, schodzac ze schodéw lub ramp.

USTAWIENIE WARSZTATOWE (RYSUNEK 3)

Zalecenie: zawsze uzywad wyrobu z zalecanym pokryciem kosmetycznym stopy i poriczochg Spectra Sock, aby
zapewni¢ jego prawidtowe dziatanie. Poriczoche Spectra Sock nalezy zaktadaé w taki sposéb, aby nie zaktécata
ruchu przegubu skokowego.

1. Zatozy¢ na wyréb wybrane pokrycie kosmetyczne, poriczoche Spectra Sock i but.
2. Wiaczyc wyréb.
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3. Dostosowac do preferowanych butéw, wykonujac procedure Ustawienie przegubu (patrz wyzej).

4. Ustali¢ odpowiednig wysokos¢ systemu protetycznego przy uzyciu odpowiednich komponentéw.

5. Przy uzyciu $rub ustalajacych adaptera ustawi¢ odpowiednie katy leja, zgiecie/wyprost oraz odwodzenie/
przywodzenie.

6. Podzieli¢ pokrycie stopy protezowej na trzy réwne odcinki na dtugos¢ (jak ponizej).

7. Linia odniesienia pozycyjnego powinna przypadac¢ w miejscu styku tylnej i Srodkowej jednej trzeciej czesci stopy
(jak pokazano ponizej).

USTAWIENIE DYNAMICZNE
Pieta jest ta czescig stopy protezowej, ktéra magazynuje energie po kontakcie z podtozem, stopniowo uwalniajac ja
w fazie przenoszenia chodu.

Na dynamike pieta—palce moze mie¢ wptyw ustawienie wyrobu do przodu lub do tytu.

Uwaga: wyréb nalezy ustawi¢ tak, by zminimalizowac ruch przysrodkowo-boczny w fazie wymachu. Ruch okrezny
nogi lub nietypowy wymach w bok moga spowodowac przerwanie inicjacji zgiecia grzbietowego podczas fazy
wymachu.

Uwaga: nie uzywa¢ funkcji Reczne ustawienie przegubu w aplikacji mobilnej Ossur Logic (patrz sekcja
»Oprogramowanie wspomagajace”) do regulacji zgiecia/wyprostu. Do tego nalezy uzy¢ $rub ustalajacych adaptera.

SZTYWNOSC PIETY

Pigta zbyt migkka

Objawy

Wyréb przechodzi do pozycji ptaskiej zbyt wezesnie (uzytkownik ma wrazenie, jakby proteza wpadata do
zagtebienia w podtozu)

Przy przejsciu na przednig czes¢ stopy wymagany jest dodatkowy naktad energii
Paluch wydaje sig zbyt sztywny.

Kolano ma tendencje do ustawiania sie w przeproscie

Dziatania

Przesung¢ lej protezowy do przodu

Rozwazy¢ zmiang listew na wyzszg kategorie

Pieta zbyt twarda

Objawy

Gwattowne przejscie z piety na palce

Uzytkownik ma ograniczong kontrole nad proteza
Paluch wydaje sig zbyt sztywny (minimalne odbicie)
Kolano moze stac sie niestabilne

Dziatania

Przesung¢ lej protezowy do tytu

Rozwazy¢ zmiang listew na nizszg kategorig

AUTOMATYCZNE DOSTOSOWANIE

Procedure Automatyczne dostosowanie nalezy przeprowadzi¢ po wstepnym dopasowaniu w celu skalibrowania
wyrobu do chodu uzytkownika.

Podczas procedury Automatyczne dostosowanie parametry chodu uzytkownika sg rejestrowane, co umozliwia
doktadne i niezmienne wykrywanie rodzaju podtoza. Aby zakoficzy¢ Automatyczne dostosowanie, uzytkownik musi
zrobi¢ 15 odpowiednich krokéw po réwnym podtozu, najlepiej kolejno i w sposéb nieprzerywany.

Uwaga:
— nalezy dopilnowa¢, aby uzytkownik miat dostep do réwnej trasy na tyle diugiej, by mégt zrobi¢ co najmniej
15 odpowiednich krokéw bez przerwy, z niezmienna, wybrang przez siebie predkoscia. Jesli po 15 krokach
procedura Automatyczne dostosowanie nie powiedzie sie, nalezy kontynuowac, az automatyczne
dostosowanie zostanie wykonane;
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— dopilnowac, aby powierzchnia trasy byta catkowicie ptaska. Zaleca sig wykonanie procedury Automatyczne
dostosowanie w pomieszczeniu. Uzytkownik powinien i$¢ po linii prostej, unikajac chodzenia po pétkolu czy
zawracania;

— jesli trasa nie jest wystarczajgco dtuga, aby mozna byto wykonac 15 krokéw, nalezy poleci¢ uzytkownikowi,
aby zatrzymat sie, odwrdcit i szedt dalej po linii prostej. Liczba potrzebnych krokéw bedzie wéwczas
wieksza;

— przednia cze$¢ stopy nie bedzie podniesiona podczas procedury Automatyczne dostosowanie.

—_

. Poprosi¢ uzytkownika, by stanat nieruchomo.

2. Whaczy¢ funkcje Automatyczne dostosowanie przy uzyciu aplikacji mobilnej Ossur Logic (patrz sekcja
»Oprogramowanie wspomagajace”).

3. Na potwierdzenie uruchomienia procedury Automatyczne dostosowanie zapali sie pojedyncza biata dioda na

pierscieniu LED Indicator Ring.

Poprosi¢ uzytkownika, aby przeszedt sie po réwnym podtozu z wybrana przez siebie predkoscig spacerowa.
Diody na pierscieniu LED Indicator Ring beda sie zapalac sie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara
na biato, wskazujac na zakoriczong powodzeniem rejestracje kroku.

o)

. Diody na pierscieniu LED Indicator Ring zapala sig na biato i na moment zgasna, a nastepnie pokazany
zostanie wynik procedury Automatyczne dostosowanie.

»

wv

Zakoviczenie procedury Automatyczne dostosowanie: po udanym ustawieniu rozlegna sie 3 dZzwigki o rosnace;j
gtosnosci, a diody na pierscieniu LED Indicator Ring beda migac na biato.

&

Niepowodzenie procedury Automatyczne dostosowanie: w razie niepowodzenia diody na pierscieniu LED Indicator
Ring bedg migac na zétto, wskazujac koniecznos¢ powtérzenia procedury. Patrz podpunkt ,Rozwigzywanie
probleméw” ponizej.
Rozwigzywanie probleméw
Jesli procedura Automatyczne dostosowanie nie powiodta sie:

« Dopilnowaé, aby wyréb byt ustawiony prawidtowo.

« Dopilnowaé, aby nie byto znacznych odstepstw od zwyktego chodu, takich jak znaczne ruchy okrezne koriczyny

lub rotacja, gdyz moga one uniemozliwi¢ Automatyczne dostosowanie.

« Dopilnowad, aby uzytkownik szedt z niezmienng predkoscia.
« Dopilnowa¢, aby uzytkownik nie chodzit po pétkolu ani nie zawracat.

Uwaga: wyréb nie bedzie dziata¢ prawidtowo do momentu potwierdzenia wykonania z powodzeniem procedury
Automatyczne dostosowanie.

Uwaga: procedure Automatyczne dostosowanie nalezy powtérzy¢ po zmianach ustawienia.
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USTAWIENIA ZAAWANSOWANE

Mozna dostosowaé dodatkowo funkcje adaptacji do schodéw i ramp przy uzyciu aplikacji mobilnej Ossur Logic
(patrz sekcja ,,Oprogramowanie wspomagajace”). Instrukcja regulacji tych ustawiefi zaawansowanych i ustawiania
innych preferencji uzytkownika dostepna jest w aplikacji.

DODATKOWA SYGNALIZACJA WYROBU

Wyswietlanie Sygnalizacja
wskaznikéw dzwigkowa Stan wyrobu
Prawidtowy
Brak Pojedyncza dioda migajaca na zielono.

Wyréb jest wiaczony i gotowy do dziatania.

Niski poziom natadowania akumulatora
3 sygnaty dzwiekowe  Pojedyncza dioda migajgca na zétto.
Poziom natadowania akumulatora spadt ponizej 15%, ograniczona funkcjonalnos¢.

Btad
Pojedyncza dioda migajaca na czerwono.

Brak Zarejestrowano bfad, konieczne ponowne uruchomienie wyrobu. Jesli btad bedzie
sie powtarza¢, konieczne jest zwrécenie wyrobu do firmy Ossur w celu jego
naprawienia.

Krytyczny btad

10 sygnatéw Pierscieri LED Indicator Ring miga na czerwono.

dzwiekowych Wyréb ulegt awarii i nie dziata. Konieczne jest zwrécenie wyrobu do firmy Ossur w
celu jego naprawienia.

taczenie

2 d2wieki o rosnace] Niebieskie $wiatto poruszajace sig zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

glosnosci Nawigzywanie potaczenia z aplikacja mobilng Ossur Logic.
Brak sygnatu 2 dzwieki o Roztaczanie
wizualnego malejacej glosnosci  Roztaczanie z aplikacja mobilng Ossur Logic.
Potgczono
Brak Pojedyncza dioda migajaca na niebiesko.
Wyréb jest whaczony, gotowy do dziatania i potaczony z aplikacja mobilng Ossur

Logic.

OPROGRAMOWANIE WSPOMACAJACE

Aplikacje mobilng Ossur Logic mozna pobra¢ ze sklepu Apple App Store i zaréwno uzytkownik, jak i protetyk moga
jej uzywac do taczenia sie z wyrobem i uzyskiwania dostepu do funkgji istotnych dla dopasowania i uzytkowania.

KONSERWACJA

Uzytkownik powinien okresowo sprawdzac wyréb pod katem integralnosci mechanicznej i konsultowad sig
z protetykiem w razie stwierdzenia degradacji.

CZYSZCZENIE
Wyréb przecieraé miekka szmatka. Zwilzy¢ szmatke tagodnym mydtem lub 30% roztworem alkoholu
izopropylowego.

Obecnos¢ zanieczyszczeh pomiedzy listwami stopy moze powodowac hatas lub przedwczesne zuzycie.
Zanieczyszczenia lub pyt usuwac bez uzycia sprezonego powietrza.

Ostrzezenie: nie podejmowac préb naprawy wyrobu. Wyréb odesta¢ do firmy Ossur w celu naprawy.
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Ostrzezenie: nie wolno rozmontowywac ani zdejmowac oston wyrobu.

ZGODNOSC

Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodnos¢ z nastepujacymi
normami:

EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 wydanie 2

Norma 1SO10328

Wyréb przetestowano zgodnie z normga 1SO 10328 w zakresie 2 min cykli obcigzenia. Oczekiwana trwatos¢ to
2 miliony krokéw przy zwyktym uzytkowaniu. W zaleznosci od aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi
uzytkowania przez rok do trzech lat.

A

*) Limit wagi ciata, ktorego nie mozna przekroczy¢!

ISO 10328 - “P” - “m”kg *)

W przypadku okreslonych warunkow i ograniczen
A dotyczacych uzytkowania, zapoznaj sie z instrukcja
producenta!

Poziomy testowe

1SO 10328 - etykieta
Kategoria Masa (kg) Masa (funty) Tekst etykiety
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

WARUNKI OTOCZENIA

Uzytkowanie tadowanie Transport Dtugie przechowywanie

Temperatura od -10°C do 45°C od 10°C do 40°C od -25°Cdo 70°C od 0°C do 45°C
P (od 14°F do 113°F) (0d -13°F do 158°F) | (od 32°F do 113°F)

0% - 100% wilgotnos¢ wzgledna | wilgotnos¢ wzgledna | wilgotnos¢ wzgledna

Wilgotnosé (w tym kondensacja) 0% —100% 10% - 100% 109% - 90%
(bez kondensacji) (w tym kondensacja)

Cisnienie od 700 hPa do od 700 hPa do od 700 hPa do od 700 hPa do 1060 hPa
atmosferyczne 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenia

Nalezy unika¢ uzytkowania i przechowywania tego urzadzenia w s3siedztwie innych urzadzen, poniewaz moze to
skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli jest to konieczne, nalezy obserwowaé, czy oba urzadzenia dziataja
prawidfowo.

Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikdéw i kabli innych niz podane lub dostarczone przez producenta tego
urzadzenia moze skutkowad zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem odpornosci
elektromagnetycznej tego urzadzenia i skutkowad jego niepoprawnym dziataniem.

Uzywane przenos$ne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe

i anteny zewnetrzne) powinny znajdowac si¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30cm (12 cali) od dowolnej czesci
wyrobu, w tym od jego kabli zgodnych ze specyfikacjg producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania tego urzadzenia.

Zalecenie

Wyréb moze by¢ podatny na zaktécenia elektromagnetyczne ze strony przenosnych i mobilnych urzadzen
komunikacji radiowej takich jak telefony komérkowe lub innych urzadzen, nawet jesli s one zgodne z wymogami
normy CISPR dotyczacymi emisji.

PROPRIO FOOT® nadaje sie do stosowania w kazdym srodowisku, z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest
zanurzenie w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie lub w ktérych moze wystapic narazenie na silne pola
elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/telewizyjne duzej mocy, sprzet
chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).

Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji Norma Poziom zgodnosci
Emisje Przeyvgdzqne i promieniowane o CISPR 11 Grupa 1 — klasa B
czestotliwosci radiowej

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia/emisje migotania IEC 61000-3-3 Zgodny
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Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci Norma Poziom zgodnosci
) +8 kV styk
Wytadowania elektrostatyczne IEC61000-4-2 15 kV powietrze
) . +2 kV dla linii zasilajacych
Szybkie elektryczne stany przejsciowe IEC61000-4-4 1 kV dla linii wejécia/wyjécia
£1 kV linia do linii
Udar IEC 61000-4-5 +2 kV linia do ziemi
0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i 315°
Spadki napiecia IEC61000-4-11
0% UT; 1 cykl oraz
70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowy: przy 0°
Przerwy napiecia IEC61000-4-11 0% UT; 250/300 cykli
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej (50/60 Hz) IEC61000-4-3 30 Afm
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Przewodzone zaktécenia indukowane przez pola IEC 61000-4-6 6V w pasmach ISM i amatorskich
o czestotliwosci radiowej stacji radiowych
miedzy 0,15 MHz a 80 MHz
80% AM przy 1 kHz
Promieniowane pola elektromagnetyczne o 1ov/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

czestotliwosci radiowej

80% AM przy 1 kHz
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Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwos¢ Pasmo (MHz) Ustuga Modulacja Poziom testu
testowa (MHz) odpornosci (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 ;"'g‘ﬁz'ac’a impulsowa 28
710
745 704 - 787 Pasmo LTE 13,17 Modulacja impulsowa 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulacja impulsowa
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 12 o jaimp 28
CDMA 850, pasmo LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulacia impul
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS, 21‘; ljzac’a pulsowa 28
pasmo LTE 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, -
2450 2400 - 2570 RFID 2450, Modulacja impulsowa 28
217 Hz
pasmo LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulacja impulsowa 9
217 Hz
5785
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INFORMACJE ODNOSNIE DO PRZEPISOW DLA MODU+OW BLUETOOTH

Wyréb zawiera nastepujgce nadajniki o czestotliwosci radiowej:

q Rodzaj i charakterystyka Efektywna moc
et ey e czestotliwosciowa wypromieniowana
Modut WiFi FCC 2412-2462 MHz (interwat

Zawiera FCC ID: 5MHz, 11 kanatéw)
Model: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Kanada
Zawiera modut nadajnika
1C: 20266-WINC1500PB
Modut Bluetooth 4.2 FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Model: BMD-300 Zawiera FCC ID: 2AA9B04
Kanada

Zawiera IC: 12208A-04

Japonia
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

— 210-106799
&

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzer cyfrowych klasy B,
zgodnie z Czesciag 15 Zasad FCC. Ograniczenia te majg na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w instalacjach domowych. Urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
fal radiowych. Jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcja, moze powodowad zakt6cenia w tacznosci
radiowej. Jednak 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 wigczenie/wytaczenie go, uzytkownik powinien sprébowac skorygowac
zakt6cenia za pomoca jednego lub kilku z nastepujacych srodkéw:

1. Zmiana orientacji lub potozenia anteny odbiorcze;.

2. Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

3. Podtaczenie urzadzenia do gniazdka zasilania w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik.
4. Skonsultowanie sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy.

Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za
zgodnos¢, moga uniewaznié prawo uzytkownika do korzystania z urzadzenia.

Uwaga: Narazenie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej.
Wyrobu nie wolno umieszczac ani stosowac w potaczeniu z zadng inng anteng ani nadajnikiem.

Kanada — organizacja Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z przepisami RSS 210 organizacji Industry Canada.

Korzystanie z wyrobu podlega nastepujacym dwém warunkom:
1. wyréb nie moze powodowacd zaktéceri oraz
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2. wyréb musi by¢ odporny na zaktécenia, wtgcznie z zaktéceniami, ktére moga powodowac jego niepozadane
dziatanie.

Uwaga: Narazenie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej.

Instalator tego urzadzenia radiowego musi dopilnowac, aby antena znajdowata sie lub byta skierowana tam, gdzie
nie bedzie emitowac promieniowania o czestotliwosci radiowej o wartosciach przekraczajacych ograniczenia
Health Canada 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.

UTYLIZACJA

Wszystkie komponenty produktu i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z odno$nymi krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska. Informacje odnosnie do utylizacji tych komponentéw w sposéb przyjazny dla
$rodowiska nalezy uzyska¢, kontaktujac sie z lokalnymi wladzami.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent zaleca uzywanie wyrobu tylko w okreslonych warunkach i zgodnie z przeznaczeniem. Wyréb musi by¢
przechowywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Producent nie odpowiada za uszkodzenia spowodowane przez
kombinacje komponentdw, ktére nie sg zatwierdzone przez producenta.
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CESKY

POPIS SYMBOLU

IP34

@ @ 0086

Upozornéni
Nabdda uZivatele, aby v ndvodu k pouZziti vyhledal dilleZité pokyny (vystrahy a bezpe¢nostni opatfent),
které z riznych divodil nelze umistit na samotném zdravotnickém zafizen.

ZAPNUTO/VYPNUTO

P¥ilozn4 &4st typu BF (CSN EN 60601-1)

Neionizujici elektromagnetické zateni

Vyrobce a rok vyroby

Stejnosmérny proud

Nahlédnéte do ndvodu k pouZiti.

Toto oznaleni na vyrobku, obalu, pfisludenstvi nebo v dokumentaci znamend, Ze vyrobek obsahuje
elektronické sou&dsti, popf. také baterie, které po uplynuti Zivotnosti nelze odklddat do smésného
domovniho odpadu. Aby nedoslo k pfipadnému poskozeni Zivotniho prosttedi nebo lidského zdravi v
dusledku nekontrolované likvidace odpadu, zéddme uZivatele, aby tyto souddsti t¥idili od ostatnich typu
odpadu za tG¢elem recyklace na podporu udrZitelného vyuZivani druhotnych surovin. Informace o
recyklaci nebo likvidaci tohoto vyrobku 3etrné k Zivotnimu prostfedi vdm poskytne pfisludny mistni
ufad.

Za tcelem ochrany pfirodnich zdroju a podpory opétovného vyuzivani materidlu vds Zdddme, abyste
t¥idili baterie a elektrické soucdstky od ostatnich typl odpadu a recyklovali je prostfednictvim
bezplatného mistniho systému sbéru elektronickych soucdsti.

Ochrana pted vniknutim pevnych cizich téles o praméru 2,5mm (0,98") a vétsich a proti vniknuti
stifkajici vody
Vyrobni &islo

Oznaceni CE s identifika¢nim &islem notifikovaného orgdnu

Kéd PIN pro bezdratovou komunikaci konkrétniho zafizeni
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POPIS SYMBOLU NA PUVODNIM OBALU

Timto smérem vzhiru.
Oznatuje spravnou vertikaIni polohu zabaleného vyrobku pfi piepravé.

Nahlédnéte do ndvodu k pouZiti.
Ukazuje, Ze by mél uZivatel vyuZit pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti.

Kiehké, s predmétem manipulujte opatrné
Oznaduje zdravotnické zatizeni, kterému v p¥ipadé nedbalého zachdzeni hrozi porucha ¢&i poskozeni.

Recyklovatelny obal
Znamend, ze obal vyrobku Ize recyklovat.

Upozornéni
Nabdd4 uZivatele, aby v ndvodu k pouZziti vyhledal dulezité pokyny (vystrahy a bezpe¢nostni opatfeni),
které z riznych divodil nelze umistit na samotném zdravotnickém zafizenf.

Udrzujte v suchu.
Znamend, Ze zdravotnické zafizeni v pfislusném obalu musi byt chranéno pred vlhkosti.

Toto oznadeni na vyrobku, obalu, p¥islusenstvi nebo v dokumentaci znamend, Ze vyrobek obsahuje
elektronické souddsti, popf. také baterie, které po uplynuti Zivotnosti nelze odklddat do smésného
domovniho odpadu.
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PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® se v nésledujicim dokumentu oznaluje jako zafizeni. Tento dokument poskytuje dulezité
informace o indikacich k pouZiti a manipulaci s timto zafizenim. Tento dokument je uréen pro certifikované
protetiky a uzivatele zafizeni. ZaFizeni smi instalovat pouze kvalifikovany lékaF autorizovany spole¢nosti Ossur po
absolvoviéni pfislusného Skoleni.

POPIS VYROBKU (OBRAZEK 1)

Zafizenf je mikroprocesorem fizeny proteticky systém chodidla a kotniku, ktery sestdvd z ndsledujicich ¢ésti:
. Konektor nabijen{

. Pohon

. Pyramidovy adaptér

. Tlagitko zapnuti

. Kruh LED kontrolek

. Vyrobnf &islo jednotky

. Desticky z uhlikovych vldken

9O U A WN —

Zafizeni zvy3uje svétlost $picky v prab&hu vihové faze zdvihem $picky chodidla krétce uprostted $vihu. Uhel
kotniku se upravuje dle promén terénu a zaji$tuje stabilni naglapovéni na $ikmych plochéch. Upravy se d&ji pouze
ve Svihové fézi, kdy na kotnik nepuisobi z4téz.

INDIKACE K POUZITI

Zatizenf je uréeno vyhradné k protetické nahradé p¥i amputaci dolni koncetiny:
— Jednostrannd transtibidlni amputace
— Oboustrannd transtibidlni amputace
— Jednostrannd transfemordlni amputace

Pozndamka: PouZivédni zafizeni pacienty s ndsledujicimi potiZzemi je podminéno posouzenim jednotlivych p¥ipadui
a p¥ipadnym pokrotilym nasazenim, které provede kvalifikovany Iéka¥ spole¢nosti Ossur:
— Oboustrannd transfemordlni amputace
— Omezend kontrola nad zbyvajici kon&etinou, napf. jednostrannd disartikulace v ky¢elnim kloubu a pacienti
s dysmelif dolnf koncetiny

Pozndmka: Aby mohlo zafizeni fungovat, uZivatel by mél mit dostate¢nou kontrolu nad zbyvajici konéetinou.

KONTRAINDIKACE POUZITI

Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Zafizenf je neinvazivni opakované pouZzitelny proteticky prostfedek uréeny k pouZiti u jednoho pacienta.
Zafizenf slouZzi k podpofte razl nizké aZ stfedni trovné.

Maximdlni hmotnost uZivatele je 125 kg (275 liber).

SPECIFIKACE (OBR. 2)

Hodnoty vy3ky a hmotnosti za¥izent:

Velikost 22-24: 174 mm (675") Hmotnost: 1,3kg (2,9 liber) Velikost 24, Kategorie 2.
Velikost 25-27: 180 mm (71/16”) Hmotnost: 1,5kg (3,3 liber) Velikost 27, Kategorie 5.
Velikost 28-30: 188 mm (73/s”) Hmotnost: 1,6 kg (3,5 liber) Velikost 30, Kategorie 8.

Rozsah pohybui kotniku za¥izeni je 33°.
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VYBER KATEGORIE

V niZe uvedené tabulce jsou uvedeny kategorie v zdvislosti na hmotnosti uZivatele a drovni rdzu.

Hmotnost (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125

Hmotnost (libry) 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Nizkd drovei rdza 1 1 2 3 4 5 6 7

Stfednf droveh razd 1 2 3 4 5 6 7 8
OBAL

Materidl pavodniho obalu je recyklovatelny: polypropylenovy plast (PP 5), polyuretanovd péna.

Hmotnost pivodniho obalu je 3.1kg (6.8 liber).

POTREBNA ZARIZENI

Mobilni aplikace Ossur Logic vyzaduje zafizeni Apple iOS podporované vjrobcem, nap¥. iPhone nebo iPad.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Varovdni

Vyrobky a souc¢dsti spole¢nosti Ossur jsou zkonstruovény a testovany v souladu s platnymi oficidlnimi normami
nebo s definovanou firemni normou, neni-li Zadna oficidlni norma k dispozici. Kompatibility a souladu s témito
normami |ze dosahnout pouze tehdy, pokud se vyrobky spole¢nosti Ossur pouzivaji spolu s doporu¢enymi
souddstmi. Souédsti doporucené pro zafizeni naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

Pokud jste u vyrobku zaznamenali neobvyklé pohyby nebo opottebent, ihned prestarite zafizeni pouzivat a poradte
se se svym lékafem.

V pfipadé poskozeni, poruchy, zmén v nastaveni nebo ztraty funkénosti by mél uzivatel za¥izeni okamzité prestat
pouZivat a vratit je odbornikovi.

Nesprdvnd manipulace &i sefizeni zafizeni muze zpusobit jeho poruchu.

Zatizeni ma akumuldtorovy pohon. V p¥ipadé vypadku napdjeni nebo vybiti muZe u zafizeni nastat porucha
a uzivateli hrozi pad.

Poslouchejte pfipadné vystrazné zvukové signdly. Sledovani zvukovych signdlu, které zafizeni vyddva, je pro
bezpecny provoz zafizeni zdsadni. Provedte opatteni uvedend v tomto dokumentu, a to zvldsté v oddile ,Dalsf
odezva zafizeni*.

Zafizeni bylo konstruovéno a testovdno pro pouZitf jednim pacientem. NEPOUZIVE|TE je pro vice pacientd.

P¥i likvidaci zafizent, pfislusenstvi a obalu postupuijte podle mistnich pfedpisii a nafizenf.

Bezpecnostni opatieni

Zafizeni nen{ uréeno k pouZiti v prosttedi s velkou mirou rdzd, nadmérnou z4téZi, ani v tézkych podminkdch a pfi

sportu.

Nenoste obuy, kterd omezuje pohyb v oblasti kotniku (pfili§ tuha & vysokd obuv). Omezeni pohybu kotniku narusi
funkci zafizent.

Vyvarujte se tderti do panelu rozhrani na pfedni a zadnf strané zafizen.



Pfi dlouhodobém vystaveni teplotdm pod 0°C (32°F) se muze kotnik pfestat pohybovat podle ocekdvani.

Zafizeni nesterilizujte.
Zafizenf nevystavujte plisobenf prostiedi s obsahem hoflavych anestetickych smési.

Vyhybejte se nadmérnym mechanickym rdzam ¢&i vibracim.

Uvédomte si, Ze pfi provozu hrozi piskiipnuti prsti v zadnfi ¢dsti zafizeni.

Mezi desticky z uhlikovych vldken nevkladejte kliny, nebot tak hrozi pred¢asné selhdni desticek.

Odolnost viici povétrnostnim vliviim

Zafizen{ odolné vii povétrnostnim vliviim lze pouZit v mokrém nebo vihkém prostredi, aviak nelze je ponofit do

vody. Sladkd voda sttikajici z kteréhokoli sméru na kryt nemd Zddny Skodlivy acinek.

Po kontaktu se sladkou vodou dukladné vysuste. Sladkd voda zahrnuje i vodu z vodovodu. Nezahrnuje slanou
a chlorovanou vodu.

Aby byl systém odolny vaci povétrnostnim vlivaim, je tfeba spolu se zafizenim pouZivat soucdsti odolné vici
povétrnostnim vlivam.

Bezpecnostni opatreni:

Zafizeni nesmfi byt ponofeno. Zafizeni nevystavujte slané vodg, chlorované vodé ani jinym kapalindm, nez je sladka
voda.

Nevystavujte zafizenf tryskdni natlakované vody.

Nepouzivejte zafizen{ jako protézu pfi sprchovéni.

Pokud bylo zafizeni vystaveno nékterym z vy$e uvedenych podminek, neprodlené je vratte do spole¢nosti Ossur.
Poznamka: PIné odolnosti viici povétrnostnim vlivim Ize dosdhnout pouze pouZitim titanovych adaptéra Ossur.

Nelze pouzit Zddné jiné adaptéry &i Srouby. Instalaci adaptéru a utahovani Sroubu je nutno provést dle pokynu
uvedenych v p¥islusnych doprovodnych dokumentech.

PODPOROVANE CINNOST]

Zatizeni automaticky p¥izpUsobf svoji ¢innost aktivitdm, jako je stdnf, chiize, vystup & sestup z rampy a vystup &i
sestup ze schodu.

Pozndmka: Zafizeni se pohybuje pouze ve $vihové fzi, kdy neni zatizeno. Nadmé&rné zatéZovani ve Svihové fazi
zpUsobené kritkym trvdnim Svihové faze (krat3i nez 0,4 s), tézkd obuv, preruseni cyklu Svihu nebo kontakt chodidla

se zemi mohou zap¥i¢init neliplny pohyb.

Zafizeni je vybaveno bezpe¢nostnim mechanismem, kterym Ize pohyb zastavit v pfipadé, Ze zafizeni nemuze
dosdhnout pozadované polohy.

Chuize po rovném povrchu
« P¥i chazi po rovném povrchu rychlosti nad 1,5km/h (0,9 mil/h) zafizeni zdvihne $pi¢ku chodidla a zvysi svétlou
vysku, aby se sniZilo nebezpedi klopytnuti.
« Tento pohyb nastane teprve po prvnich dvou krocich protézy a p¥i kazdém nasledném kroku.

Pozndmka: Cirkumdukce nebo jiné abnormalni boéni pohyby mohou pterusit zahdjeni dorsélni flexe b&hem
3vihové fize.



Svah - stoupéni
Varovini: Sklony povrchu s thlem vétsim nez 15° (stoupdni nebo klesdni) mohou vyvolat funkci odezvy na chuzi po
schodech, coz u zafizeni vydsti v ndhlou zménu nastavent.
« Zafizeni bude postupné zdvihat $pi¢ku chodidla, aby se pfizpusobila thlu sklonu povrchu.
« V prubéhu 3vihové féze zatizeni zdvihne $pi¢ku chodidla a zvy3i svétlou vysku, aby se snizilo nebezpedi
klopytnuti.
« Uzivatel by béhem chuiize ve stoupdni nemél pfislusnou nohou nakracovat jako prvni.

Svah - kleséni
« Zafizen{ bude pfi chizi v klesdni postupné spoustét Spicku chodidla, aby se pfizpusobila thlu sklonu povrchu.
« Uzivatel by béhem chuize v klesdni nemél pfislusnou nohou nakracovat jako prvni.

Schodisté — stoupani
« Zafizeni bude pfi stoupdni po schodech zdvihat $pi¢ku chodidla.
+ Pokud ve stoupan{ do schodui vykroci jako prvni zdravd koncetina, po prvnim kroku se protéza ptizptsobf
schodisti.
« Pokud ve stoupdni do schodii vykroci jako prvni konéetina s protézou, pfizptisobi se protéza schodisti po
druhém kroku.
« Po prekondni schodisté a dosldpnuti na rovny povrch se zafizeni po jednom kroku pfizpusobi roviné.

Pozndmka: UZivatel by se mél poradit s |ékafem, pokud p¥i chiizi po schodech zaznamend v protetickém luzku
nadmérny tlak. Odezvu na chiizi po schodech |ze zmé&nit v mobilni aplikaci Ossur Logic (viz oddil ,Doprovodny
software*) a tim tlak v protetickém laZzku minimalizovat.

Schodisté — klesani
« Uzivatel si musi byt védom, Ze zafizeni bude pfi klesdni po schodech spoustét $pi¢ku chodidla.
« Uzivatel musi poloZit celé chodidlo na schod. Tim se zajisti stabilnéjsf chiize ze schodii (ve srovnéni se systémy
kotniku, které nejsou ¥izeny mikroprocesorem).
« P¥i sestupu ze schodu se protéza pfizpusobi schodisti po druhém kroku.
« Po dokonéenf sestupu ze schodisté se zafizeni po jednom kroku pfizptsobf roviné.

Poznamka: UzZivatel by se mél poradit s |ékafem, pokud p¥i chizi po schodech zaznamend v protetickém luzku
nadmérny tlak. Odezvu na chiizi po schodech |ze zménit v mobilni aplikaci Ossur Logic (viz oddil ,,Doprovodny
software") a tim tlak v protetickém lizku minimalizovat.

Sezeni

« Ke konfiguraci funkce Odpocinkovy rezim (Relax Mode) vyuZijte mobilni aplikaci Ossur Logic (viz oddil
,Doprovodny software“).
Odpocinkovy rezim (Relax Mode) pIné spusti $picku chodidla a tim pfi sezeni vylep$i symetrii se zdravou
kon&etinou.
« Klepnutim chodidlem o podlahu v Odpocinkovém rezimu (Relax Mode) se zafizeni vrati zpét do neutrdln{
polohy.
Odpocinkovy rezim (Relax Mode) je ve vychozim nastaveni vypnuty.

Vstavani ze sedu

« Ke konfiguraci funkce rezimu Vstévani ze sedu (Chair Exit Mode) vyuZijte mobilni aplikaci Ossur Logic (viz
oddil ,,Doprovodny software*).

« Je-li rezim Vstdvédni ze sedu (Chair Exit Mode) aktivovén, vystupem z Odpocinkového rezimu (Relax Mode) se
zafizeni automaticky presune do rezimu Vstdvani ze sedu (Chair Exit Mode). Zafizeni zdvihne $pic¢ku chodidla,
takze uzivatel si muze nohu pFitdhnout jesté vice, ¢imz ziskd vétsi dohled nad pfechodem ze sedu do stoje.
Zafizenf se po prvnim kroku vrati zpét do neutralnf polohy.

« Je-li reZzim Vstdvdni ze sedu (Chair Exit Mode) aktivovédn, ohnéte kolennf kloub a poloZte chodidlo pod Zidli.Tim
se nastavi thel kotniku.

« Klepnutim chodidlem o podlahu v Odpocinkovém rezimu (Relax Mode) nebo v rezimu Vstavani ze sedu (Chair
Exit Mode) se zafizeni vrati zpét do neutrdlni polohy.



Poznamka: Je-li aktivovdn rezim Vstavéni ze sedu (Chair Exit Mode) a soucasné deaktivovdn Odpocinkovy rezim
(Relax Mode), musi uzivatel nejprve natdhnout nohu, aby se do reZimu Vstdvéni ze sedu (Chair Exit Mode) dostal.

Stani
« Pfi sténi zafizeni funguje jako normdlni chodidlo s ukladdnim a ndvratem energie.
« Flexi ky¢elniho kloubu a vykro¢enim zafizenim pred zdravé chodidlo se aktivuje Odpocinkovy rezim (Relax
Mode), v némz se pfi sténi spusti $pi¢ka chodidla.
« Vysunutim kycelniho kloubu z polohy flexe se kotnik vrati do neutralni polohy.

Kleceni
« Pfi kle€eni se aktivuje Odpocinkovy rezim (Relax Mode). Koleno i holefi budou v méné napjaté poloze
s omezenou flexi kolene.

Rizeni vozidla
« Pred fizenim vozidla zafizeni vypnéte nebo pfepnéte do Pohotovostniho rezimu (Standby Mode), a to v mobiln{
aplikaci Ossur Logic (viz oddil ,Doprovodny software*).

Varovani: P¥i pouzivadni zafizeni v motorovém vozidle si pocinejte opatrné. Netmyslny pohyb kotniku muze
zasdhnout do funkce brdového pedélu nebo pedalu akcelerdtoru.

NAPAJENI

Zatizeni vyuZivd lithium-iontovy akumuldtor s kapacitou 2 900 mAh (20,88 Wh).

Varovini:
— Vykon akumuldtoru ovliviiuji teploty pod -10°C (14°F) nebo nad 45°C (113°F). V takovych p¥ipadech se
mohou objevit varovani akumuldtoru nebo zafizeni pfestane fungovat podle o&ekdvéni.
— Pfi pouZiti poskozeného napdjeni hrozi zdsah elektrickym proudem.
— V ptipadé nahlého vypadku napdjenf se zatizeni pfestane pohybovat a fungovat jako mechanické chodidlo,
coz vyusti v nesprdvné nastaveni kotniku.

Poznamka: Se zafizenim pouZivejte pouze originaini napdjeci zdroj. V opaéném ptipadé hrozi ztrdta zaruky.
Zafizeni se doddvd s ndsledujicim napdjecim zdrojem:

Vyrobce: FRIWO
€. modelu: FW8030M /24
Napijeni: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vystup: 24VDC, 1,25A
NABIJENI
Varovani:

— P¥i nabijeni akumuldtoru zafizeni nepouZivejte.
— Pred nasazovdnim lizka zaFizeni odpojte od zdroje napgjeni.

Zatizen( Ize nabijet jak v zapnutém, tak ve vypnutém stavu.

« Zapojte konektor stejnosmérného napdjeni do konektoru nabijeni na zadni strané zafizenf a pfipojte nabije¢ku
do sité.

« Kruh LED kontrolek na p¥ednf ¢asti zafizeni signalizuje, Ze se zafizeni nabiji, a ozndmi, az bude zcela nabité.

+ Kruh LED kontrolek blikd na poslednf poloze ve sméru hodinovych ruci¢ek zelené a tim signalizuje, Ze probihd
nabijent.

« Kruh LED kontrolek signalizuje trover nabiti akumuldtoru podle rostouciho poctu zelené sviticich diod (viz
oddil ,,Stav akumuldtoru®).

« Nabiti zafizeni na 90 % trvd cca 3,5 h. PIné nabiti zafizeni (100 %) trvd cca 4 h.
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PIné nabité zafizeni |ze pouZivat 18-36 h, a to v zdvislosti na zpUsobu pouzivani.
U zafizenfi nehrozi pfebiti.

Pfi nabfjeni akumuldtoru ze zcela vybitého do zcela nabitého stavu se spotiebuje 57,9 VAh pfi 230 VAC / 50 Hz a
49,3 VAh pfi 110 VAC / 60 Hz.

POZNAMKA:
— Po odpojeni konektoru stejnosmérného napdjeni se zafizeni zapne a bude pfipraveno k pouziti.
— Zafizenfi dobijejte denné, abyste dosahli optimélniho vykonu.
— Pokud zafizeni nepouZzivite, Setfete energii odpojenim napdjeni ze sitové zasuvky.

STAV AKUMULATORU
Varovani:
— Pokud je akumuldtor téméF vybity, zafizeni se vrati do posledni polohy Zarovnani kotniku a pfestane se
pohybovat. Zazni varovny signdl.
— Pokud uslysite vystrazny signal, krécejte opatrné.
« Jednim stiskem tlagitka napdjeni zobrazite troven nabiti akumuldtoru.
« LED Indicator Ring will light up clockwise, showing the battery charge level.
« The number of lights on the LED Indicator Ring shows the battery charge level, as in the table below:

Vzhled kruhu LED kontrolek Uroveii nabiti akumulatoru

0-15% urovef nabiti akumuldtoru
Blikd Zluté a vydd t¥i pipnutf
16-29% urovei nabiti akumuldtoru
30-39% urovefi nabiti akumuldtoru
40-49% uroven nabiti akumuldtoru
50-59% urovefi nabiti akumuldtoru

60-69% uroven nabiti akumuldtoru

70-79% uroveh nabiti akumuldtoru

2eeeEeee
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80-89% urovefi nabiti akumuldtoru

90-94% uroven nabiti akumuldtoru

@@

PIné nabitd
95-100% uroveh nabiti akumuldtoru

ZAPNUTI A VYPNUTI
Zapnuti zafizeni:
- Pfidrzte tlagitko zapnuti na déle nez 2 s.
« Zatizenfi vyda 3 stoupajici tony.
« Zapoéne spoustéci sekvence, kterou na kruhu LED kontrolek signalizuje posloupnost zelenych diod rotujicich

shora ve sméru hodinovych rucicek.

« Poté nahote na kruhu LED kontrolek blikne jedna zelend dioda, coz znamend, Ze je zafizeni funkéni

a pfipravené k provozu.

Vypnuti zafizeni:
« Pfidrzte tladitko zapnuti na déle nez 2 s.
« Zatizenfi vyda 3 klesajici tény a vypne se.

ZAROVNANI KOTNIKU

Zafizenf |ze upravit pro proménnou vy3ku paty pfi optimdlnim zarovnani kotniku. To zajiStuje spravné nastaveni
protézy, duleZité pro spravné fungovani.

Poznamka:
— U zafizenf velikosti 27, kategorie 5, je rozsah nastaven{ vysky paty 0-50 mm (2").
— Zajistéte si vhodnou obuy, kterd umozriuje volny pohyb kotniku.
— Sledujte zvukovou zpétnou vazbu.

ZAROVNANI KOTNIKU BEZ NASAZENE PROTEZY
Zarovnani kotniku probéhne, aniz by si uZivatel zafizeni nasadil na télo.

1. Nasadte na zafizeni vhodnou obuv a zajistéte volny pohyb kotniku.

2. Umistéte zafizen( na rovny povrch. Ovéfte, Ze je plné nabité a zapnuté.

3. Dvojitym postupnym stiskem tla&itka zapnuti zahajte Zarovndni kotniku (Ankle Alignment).

4. Zahdjen( potvrzeno: Zafizeni jedenkrat pipne a na kruhu LED kontrolek se rozsviti jedna bild dioda.

5. Zarovndni kotniku probihd: Kruh LED kontrolek se rozsviti bile ve sméru hodinovych ru¢icek.
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Zarovndni kotniku skoncilo: Pokud je Gspésné, zafizeni vyda stoupajici zvukovy tén a kruh LED kontrolek bude blikat

&

Zarovndni kotniku selhalo: Pokud neni ispé&3né, kruh LED kontrolek bude blikat Zluté. Postup je tfeba zopakovat.

&

Poznamka: Pokud vyska paty pfesdhne 50 mm (2"), vyda zafizeni zvukovy signdl a nepfizpusobi se vySce paty.
UZivatel musi vyménit obuv za takovou, kterd md vy3ku paty niz3i nez 50 mm (2") a poté opakovat nastaveni.

6. Pohon pfestavi protézu do vertikdlni polohy.

ZAROVNANI KOTNIKU S NASAZENOU PROTEZOU
Po vyméné obuvi mize uzivatel s nasazenou protézou provést Zarovnéni kotniku.

Pozndmka: PYi vyméné obuvi nebo pfi chiizi naboso musi uZivatel vzdy provést Zarovnani kotniku.

1. UzZivatel musi sedét.

2. Ovérte, zda zafizeni se celou plochou dotykd podlozky, ¢ili Ze dosedd na zem patou i Spickou.
3. Ovérte, zda je zafizenf plné nabité a zapnuté.

4. Dvojitym rychlym postupnym stiskem tla¢itka zapnuti zahajte Zarovnéni kotniku.

5. Zahdjenf potvrzeno: Zafizen{ jedenkrét pipne a rozsvitf se jedna bild dioda.

6. Vyckejte na druhé pipnuti a zvednéte protézu ze zemé, aby se kotnik adaptoval.
7. Zarovnani kotniku za¢ne dle popisu vyse v kroku (5).

Uzivatelé mohou preskogit é4st ,,Uvodni nastaveni“. Tyto pokyny jsou uréeny vyhradné pro lékare. UZivatelé tato
nastaveni nesméji provadét.

UVODNI NASTAVEN{

Nataven( zafizeni se sklddd ze ¢tyt krokti popsanych v nésledujicich oddilech. Provedte kroky v ndsledujicim
pofadi:

1. Zakladni nastaveni véetné Zarovnéni kotniku

2. Dynamické zarovnén{

3. Automatické sefizeni

4. Pokrocilé nastaven(

Po zapnuti zafizeni budou dvé oranZové diody na kruhu LED kontrolek signalizovat, Ze je nutno provést tvodn{
nastaveni.
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Jedna oranzovéd dioda na pravé strané kruhu LED kontrolek signalizuje, Ze je nutno provést Automatické sefizeni.

Jedna oranZovd dioda na levé strané kruhu LED kontrolek signalizuje, Ze je nutno provést Zarovnanf kotniku.

Po Gspé&sném provedeni téchto tkond se oranzové diody vypnou a z kruhu LED kontrolek zmizi.

Varovani:
— Zafizeni nebude sprdvné fungovat, pokud nebylo spravné provedeno Automatické sefizeni a Zarovndni
kotniku.
— Uzivatel se pfi sestupu ze schodl nebo z rampy béhem tvodniho nasazeni musi pfidrzovat zdbradli.

ZAKLADNI NASTAVENI (OBRAZEK 3)
Bezpecnostni opatieni: Zatizeni pouzivejte s doporuc¢enym krytem chodidla a s ponozkou Spectra Sock, aby
fungovalo sprdvné. Ponozku Spectra Sock navléknéte tak, aby nebrdnila pohybu kotniku.

. Na zafizeni nasadte zvoleny kryt chodidla, ponozku Spectra Sock a obujte botu.

. Zapnéte zafizeni.

. Obuv pfizpusobte pomoci Zarovnani kotniku (viz vyse).

. Pomocf pfisludnych komponent nastavte spravnou vysku protetického systému.

. Nastavte vhodné ahly luzka pro flexi/extenzi a abdukci/addukci pomoci nastavovacich $roubl na adaptéru.
. Rozdélte délku krytu chodidla na t¥i stejné ¢asti (viz nize).

WO U A WN —

DYNAMICKE ZAROVNANI
Po po¢idteenim kontaktu s podlozkou se uloZend energie patni pruziny pomalu uvoltiuje uprostied stojné faze.

Pohyb z paty na $pi¢ku Ize ovliviiovat posouvédnim zafizeni dopfedu/dozadu.

Pozndmka: Srovnejte zafizeni a minimalizujte pohyb od stfedu do boku b&hem 3vihové faze. Cirkumdukce nebo
jiné abnormdlni bo¢ni pohyby pfi Svihové fazi mohou ovlivnit zahdjeni dorsalni flexe béhem 3vihové fize.

Pozndmka: K nastaveni flexe/extenze nepouzivejte Ru¢ni zarovndni kotniku (Manual Ankle Alignment) v mobilni
aplikaci Ossur Logic (viz oddil ,Doprovodny software*). K nastaveni pouZijte nastavovaci $rouby na adaptéru.

TUHOST PATY

Pata je pfili§ mékka

Priznaky

Zafizenf se pfili§ brzy dostdvd do plného kontaktu (uZivatel md pocit, Ze se propadd).
Odvalenf pies $picku chodidla vyZaduje energii navic.

UZivatel citi, Ze je pfedni ¢4st chodidla pfilis tuhd.

Muze dojit k hyperextenzi kolene.

Resen(

. Referenéni &dra zarovndni by méla prochdzet prusecikem mezi zadnfi a prostiedni tfetinou chodidla (viz niZe).
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Posurite ltizko dopredu.
Zvazte vyménu desticek zafizeni za vy33i kategorii.

Pata je pfili$ tuha

Priznaky

PFili rychly pohyb z paty na $picku.

UzZivatel $patné ovlddd protézu.

UzZivatel citi, Ze je pfedni ¢4st chodidla pfilis tuhd (minimdln{ ndvrat energie).
Mozn4 ztrata stability kolene.

Regeni

Posurite ltizko dozadu.

Zvazte vyménu desticek zafizeni za nizsi kategorii.

AUTOMATICKE SERIZENT
Béhem tvodniho nasazeni provedte Automatické sefizeni a zkalibrujte zafizenf na individuaini chazi uZivatele.

Béhem Automatického sefizenfi zafizeni rozezndvd parametry specifické chiize uzivatele a umoZz#uje tak pfesnou
a souvislou detekci terénu. K dokonceni Automatického sefizeni musi uzivatel vykonat 15 dostate¢né dlouhych
kroki chiize na rovném povrchu, a to idedIné bezprostfedné po sobé a bez preruseni.

Poznamka:

—_

— Ovéte si, zda ma uzivatel k dispozici prostor na rovném povrchu o dostate¢né délce, aby mohl bez
preruseni ujit alespoti 15 dostate¢né dlouhych nepterusovanych kroku, a to libovolné zvolenou shodnou
rychlosti. Pokud neni Automatické sefizeni po 15 dlouhych krocich Gsp&sné dokonéeno, pokraéujte, dokud
Uspésné neskondi.

— Ovéite, zda je povrch chodniku zcela plochy. Doporu¢ujeme Automatické sefizen{ provddét na podlaze
v mistnosti. UzZivatel by mél jit rovné, nesmi udélat polokruh ani zatacet.

— Pokud ,cesta“ neni dlouhd na 15 dlouhych kroku, poZddejte uZivatele, aby se zastavil, oto¢il a pokraoval
v chiizi po rovné linii. Tim se zvysi pocet potfebnych kroku.

— Zafizeni nebude b&hem postupu Automatického sefizeni zdvihat $pi¢ku chodidla.

. PoZddejte uzivatele, at se zastavi.
. Pomoci mobilni aplikace Ossur Logic aktivujte Automatické sefizeni (Auto-Adjustment) (viz oddil ,Doprovodny

software").

. Zahdjeni Automatického sefizeni se potvrdi rozsvicenim jedné bilé diody na kruhu LED kontrolek.

. PoZddejte uzivatele, aby kracel po rovném povrchu libovolné rychle. Kruh LED kontrolek se rozsviti bile ve

sméru hodinovych rucicek, coz signalizuje tspé&Snou registraci kroku.

. Kruh LED kontrolek se rozsviti bile a na okamzik zhasne. Poté se ukdZe vysledek postupu Automatického

sefizeni.

Automatické sefizeni skoncilo: Pokud je Uisp&$né, zafizeni vydd tfi stoupajici zvukové tény a kruh LED kontrolek bude
blikat bile.
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Automatické sefizeni selhalo: Pokud nenf tspésné, kruh LED kontrolek bude blikat Zluté. Postup je tfeba zopakovat.
Viz dil¢ oddil ,Regen( probléma* nize.

Reseni problémii
Pokud Automatické sefizeni neprobéhlo tspésné:
« Ovéfte, zda je zarovndn( spravné.
« Zkontrolujte, zda nedochazi ke zjevnym deviacim chiize, napt. k vyraznym cirkumdukcim nebo rotacim, protoze
ty mohou dokonéeni Automatického sefizeni branit.

- Ovéfte, zda uzivatel krdéi stalou rychlosti.
« Ovéfte, zda uzivatel pfi chuzi nedéld polokruh ani nezataci.

Pozndmka: Zatizeni nebude normdalné fungovat, dokud nebude potvrzeno tspéiné Automatické sefizenf.

Poznamka: Automatické sefizeni je nutno po zméndach v zarovnani zopakovat.

POKROCILE NASTAVENI

Adaptaci na schodi$té a rampu Ize doladit pomoci mobilni aplikace Ossur Logic (viz oddil ,,Doprovodny
software*). V pokynech v samotné aplikaci najdete, jak upravit pokro¢ild nastaveni a dalsi uZivatelské preference.

DALSI ODEZVA ZARIZENI

Zobrazeni Zvukova
kontrolek zpétnd vazba Stav zafizeni
Normdln{
Z4dn4 Jedno zelené blikajici svétlo.

Zatizeni je zapnuté a funkéni.

Nizkd drovef nabiti akumuldtoru
3 pipnuti Jedno Zluté blikajici svétlo.
Uroveh nabiti akumuldtoru je niz&i nez 15 %, funkénost zafizeni byla omezena.

Chyba

Jedno ¢ervené blikajici svétlo.

Zatizeni zaznamenalo chybu a musi byt restartovdno. Pokud chyba pretrvavi, je
nutno zatizenf zaslat do spole¢nosti Ossur za Gi¢elem servisu.

Kritickd chyba

Kruh LED kontrolek blikd cervené.

Za¥izeni ma poruchu a nenf funkéni. Za¥izeni je nutno zaslat do spole¢nosti Ossur
za t&elem servisu.

10 pipnuti

Pfipojovani
2 stoupajici tény Modré kontrolka rotuje ve sméru hodinovych rucicek.
Zafizeni se spojuje s mobilni aplikacf Ossur Logic.

N¢
[N
o
>
.

Bez viditelné Odpojovéni

2 klesajici tony

odezvy Zafizeni se odpojuje od mobilni aplikace Ossur Logic.
Pfipojeno
Z4dn4 Jedno modte blikajicf svétlo.

Zafizeni je zapnuté, funkéni a pfipojené k mobilni aplikaci Ossur Logic.
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DOPROVODNY SOFTWARE

Mobilni aplikaci Ossur Logic Ize stdhnout v obchod& Apple App Store. Pfistup do ni m4 uzivatel i IékaF. Jejim
prostfednictvim se Ize pfipojit k zaFizen( a pfistupovat k funkcim nasazovdni a pouzivani vyrobku.

UDRZBA

Uzivatel musi pravidelné kontrolovat, zda je zafizeni fyzicky v porddku, a pokud zaznamena vady, musi neprodlené
uvédomit |ékare.

CISTENI
Zatizenf otirejte mékkou utérkou. Navlhéete utérku v mydlové vodé nebo 30% roztoku isopropylalkoholu.

Necistoty mezi desti¢kami chodidla z uhlikovych vldken mohou zptsobovat hluk nebo pfed&asné opotiebent.
Necistoty a prach odstrarite natlakovanym vzduchem.

Varovéni: Nezkou3ejte zafizen( opravovat. Zafizeni za§lete do spole¢nosti Ossur za tcelem servisu.

Varovini: Kryty zafizeni nedemontujte ani nesnimejte.

SHODA S NORMAMI

Zafizenf vylo testovdno v nezdvislé akreditované laboratofi. Bylo zjisténo, Ze vyhovuje témto normam:
EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

IEC 62133, 2. vydanf{

Norma ISO 10328
Toto zafizenf bylo testovdno dle normy 1ISO 10328 na dva miliony zatéZovacich cyklu. Ocekdvand Zivotnost pfi
béZném pouzivéni je 2miliony kroki. V zdvislosti na aktivité uZivatele to odpovidd jednomu az tfem lettim uZivani.

ISO 10328 - “P” - “m"kg *) /N

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt prekrocen!

Konkrétni podminky a omezeni pouiti naleznete v
pisemnych pokynech vyrobce k zamy3lenému pouziti!

Zkugebni urovné

1SO 10328 - stitek
Kategorie Hmotnost (kg) Hmotnost (libry) Text Stitku
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg
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PODMINKY PROSTREDI

Dlouhodobé
Pouziti Nabijeni Pfeprava skladovani
Teplota -10°Cto 45°C 10°C to 40°C -25°Cto 70°C 0°Cto 45°C
P (14°F to 113°F) (-13°F to 158°F) (32°F to 113°F)
0-100 % Relativni vlhkost Relativni vihkost Relativni vihkost
Vlhkost (v&etné kondenzace) 0-100 % 10-100 % 10-90 %
(bez kondenzace) (v€etné kondenzace)
Atmosféricky tlak 700hPa to 1060hPa 700hPa to 1060hPa 700hPa to 1060hPa 700hPa to 1060hPa

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Varovani

fungovdani. Pokud je takovy zpuisob pouzivani nutny, je nutno sledovat, zda toto i ostatni vybaveni funguje
normdlné.

Pouzivéni pfislusenstvi, pfevodniki a kabelu, které nejsou uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem tohoto vybavent,
muZe vyvoldvat zvy3ené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost vybavenf a vydstit
v jeho nesprdvné fungovan.

Pfenosné VF komunika&ni pfistroje (napt. periferie jako anténni kabely a externi antény) by nemély byt pouzivdny
blize nez 30cm (12") od jakékoli &asti zafizent, véetné kabelt doporucenych vyrobcem. V opaéném piipadé hrozi
omezeni funkénosti téchto pfistroji.

Bezpecnostni opatfeni

Zafizeni mUze byt citlivé na elektromagnetické ruseni z pfenosnych a mobilnich vysokofrekvenénich
komunikaénich zafizeni, jako jsou mobilni telefony i jind zafizent, i kdyZ takovd zafizenf splfiuji pozadavky normy
CISPR.

Zatizeni{ PROPRIO FOOT® je vhodné pro pouZiti v jakémkoliv prostiedi kromé takového, kde je mozné ponotent
do vody nebo jiné tekutiny, a kromé prosttedi se silnym elektrickym a/nebo magnetickym polem (napf. elektrické
transformdtory, vysoce vykonné radio/TV vysilace, VF chirurgickd zafizeni, CT a MR skenery).

Electromagnetic Emissions Compliance Information

Emissions Test Standard Compliance Level
Conducted and Radiated RF Emissions CISPR 11 Group 1—Class B
Harmonics Emissions IEC 61000-3-2 Class A

Voltage Fluctuations / Flicker Emissions IEC61000-3-3 Complies
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Informace o shodé elektromagnetické odolnosti

Test odolnosti Norma Urovefi shody

b b +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 +15 KV vzduch
_Rychlé ?Iektrické prechodové jevy / skupiny IEC 61000-4-4 +2 kV pro napaijecll’vlodiée o
impulzd +1 kV pro vstupni/vystupnfi vodice
Rézovy impulz IEC 61000-4-5 #1 kY vodice k vodicim

+2 kV vodice k zemi

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pfi 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

0% UT; 1 cyklus
a70 % UT; 25/30 cyklu
Jedna féze: p¥i 0°

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

09 UT; 250/300 cyklu

Magnetické pole s napdjeci frekvenci (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Rusenf 3itené vedenim a indukované VF poli

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V v ISM a amatérskych pdsmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Vyzatovand VF EM pole

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz
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Informace o shodé VF bezdratovych komunikaci

Frekvence testu Pasmo Sluzba Modulace Urovefi testu
(MHz) (MHz) odolnosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Uroven testu odolnosti 28
710
. Modulace pulzu
745 704 - 787 LTE pdsmo 13,17 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900, Modul Iz
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, N 28
CDMA 850, LTE pasmo 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Modulace pulzu
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 217 Hz P 28
LTE pdsmo 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulace pulzu
2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTE padsmo 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Modulace pulzu 9
217 Hz
5785
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REGULOVANE INFORMACE MODULU BLUETOOTH

Toto zafizeni obsahuje ndsledujici vysokofrekvenéni vysilace:

Model Regulaéni certifikaty Charakteristika typu a frekvence Vyzateny vykon antény
Modul WiFi FCC 2 412-2 462 MHz (interval
Obsahuje FCC ID: 5MHz, 11 kanala)
Model: ATWINC1500- | 2ADHKATWINC1500
MR210PB
Kanada

Obsahuje modul vysilace
1C: 20266-WINC1500PB

Modul Bluetooth 4.2 FCC F1D 2402-2480 MHz 0.35mW/MHz
Model: BMD-300 Obsahuje FCC ID: 2AA9B04
Kanada

Obsahuje 1C: 12208A-04

Japonsko
Obsahuje vysila¢ s ¢islem
certifikdtu

— 210-106799
&

USA - Federalni komunikaéni komise (FCC)

Toto zafizenf bylo testovadno a vyhovuje limitam pro digitdln{ zafizenf tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméFenou ochranu proti $kodlivému rueni v obytnych oblastech. Toto zafizeni
vytvaFi, pouzivd a muZe vyzatrovat vysokofrekvenéni energii. Pokud neni nainstalovdno a pouzivdno v souladu

s pokyny, muZe zpusobovat $kodlivé ruseni radiové komunikaci. Nicméné neni zaruéeno, ze pfi konkrétni instalaci
k rudeni nedojde.

Pokud toto zafizeni zpiisobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho pfijmu, coZ Ize zjistit zapnutim
a vypnutim zafizeni, uzivatel se mize pokusit toto ruseni odstranit jednim nebo vice z nésledujicich opat¥ent:

Preorientovat nebo pfemistit p¥ijimaci anténu.

Zvétsit vzddlenost mezi zafizenim a pfijimacem.

Pripojit zafizeni do zdsuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
Pozadat o pomoc prodejce nebo zkuseného rozhlasového/televizniho technika.

Veskeré zmény nebo tpravy, které nejsou vyslovné schvdleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztraté
opravnéni uzivatele k provozovéni zafizeni.

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni.
Toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo propojeno s jakoukoli jinou anténou nebo vysilaéem.

Kanada — Industry Canada (IC)
Toto zafizenf je v souladu s RSS 210 Industry Canada.

Provoz je podminén splnénim nésledujicich dvou podminek:
1. Toto zafizeni nesmi zpUsobovat Zddné ruseni.
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2. Toto zafizeni musf pfijimat jakékoli vnéjsi ruseni véetné rusent, které mizZe zplsobit nezddouci provoz tohoto
zatizeni.

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvenénimu zafeni.

Osoba instalujici toto radiové zafizeni musf zajistit, aby anténa byla umisténa nebo nasmérovana tak, aby
nevypoustéla vysokofrekvenéni pole pfesahujici obecné limity Ministerstva zdravotnictvi Kanady pro obyvatelstvo.
Dodrzujte bezpe&nostni piedpis 6, ktery je k dispozici na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi Kanady na
www.hc-sc.ge.ca/rpb.

LIKVIDACE

Veskeré souddsti vyrobku i jeho obal je nutno zlikvidovat v souladu s pfislusnymi predpisy v oblasti ochrany
Zivotniho prosttedi. Informace o recyklaci nebo likvidaci tohoto vyrobku 3etrné k Zivotnimu prostfedi vdm poskytne
pfislusny mistni afad.

ODPOVEDNOST

Vyrobce doporuéuje pouZzivat zafizeni pouze za stanovenych podminek a k uréenym dceltm. Zafizeni musf byt
udrzovédno v souladu s pokyny k pouZziti. Vyrobce neni odpovédny za $kody zptisobené kombinacemi souéasti,
které nebyly schvaleny vyrobcem.
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TURKCE

SEMBOLLERIN TANIMI

IP34

@ @ 0086

Dikkat
Kullanicinin, gesitli nedenlerden 6tiirii tibbi cihaz iizerinde gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi
dnemli uyar niteliginde bilgilerle ilgili olarak kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

ACIK / KAPALI

BF Tipi Uygulanan Parca (IEC60601-1)

iyonize olmayan elektromanyetik radyasyon

Uretici ve tiretim yil

Dogru akim

Kullanim talimatlarina bagvurun

Uriin, ambalaj, aksesuarlar ve dokiimanlar tizerindeki bu isaret, elektronik bilesenler ve/veya piller
iceren driiniin kullanim mrii sonunda normal atiklar gibi atilmamasi gerektigini gosterir. Atiklarin
kontrolsiiz yok edilmesi nedeniyle gevre veya insan saghginin olumsuz etkilenmesini 6nlemek amaciyla
kullanicilardan bu urtinleri farkl tiirdeki atiklardan ayirmalari ve malzeme kaynaklarinin siirdiiriilebilir
yeniden kullanilabilirligini desteklemek amaciyla geri déniisiimlerini saglamalari beklenir. Kullanicilar bu
urtinlerin geri déniisiimii ya da gevreci bir sekilde yok edilmesi ile ilgili bilgi almak iin yerel resm?
makamla irtibat kurmalidir.

Dogal kaynaklari korumak ve malzemelerin yeniden kullaniimasini tesvik etmek icin lutfen pilleri ve
elektrikli bilesenleri diger atik tiirlerinden ayirin ve bolgenizdeki icretsiz elektronik parga iade sistemiyle
geri doniistiriin.

2,5mm ve daha biiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi korunur

Seri numarasi

Onaylanmis Kurulus Kimlik Numaras ile CE Isareti

Cihaza &zel kablosuz iletisim PIN Kodu
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iLK AMBALA] UZERINDEKI SEMBOLLERIN TANIMI

Il

nepnBE=

Bu taraf yukari gelecek.
Nakliye paketinin dogru dik konumunu belirtir.

Kullanim talimatlarina bagvurun
Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

Kirilabilir, dikkatli tasiyin
Dikkatli tasinmazsa tibbi bir cihazin kirilabilecegini veya hasar gérebilecegini belirtir.

Geri Déniistiriilebilir Ambalaj
Ambalajin geri dénustiiriilebilecegini belirtir.

Dikkat
Kullanicinin, gesitli nedenlerden 6tiirii tibbi cihaz tizerinde gosterilemeyen uyarilar ve dnlemler gibi
6nemli uyari niteliginde bilgilerle ilgili olarak kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.

Kuru Yerde Tutun.

Paketli tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

Urtin, ambalaj, aksesuarlar ve dokiimanlar tizerindeki bu isaret, elektronik bilesenler ve/veya piller iceren
uriintin kullanim émrii sonunda normal atiklar gibi atilmamasi gerektigini gosterir.
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PROPRIO FOOT®

PROPRIO FOOT® asagidaki belgede "cihaz" olarak anilmaktadir. Bu belge, cihazin kullanim endikasyonlari ve
kullanimi ile ilgili snemli bilgiler saglamaktadir. Sertifikali bir prostetist ve cihazin kullanicisi tarafindan kullanilmak
tizere tasarlanmistir. Cihaz yalnizca, ilgili egitimi tamamladiktan sonra Ossur tarafindan yetkilendirilen bir saglhk
uzmani tarafindan takilabilir.

URUN AGIKLAMASI (SEKIL 1)

Cihaz, bir mikroiglemci protez ayak bilegi ve ayak sistemidir ve asagidaki bilesenlerden olusur:
. Sarj konektorii

. Aktiiator

. Piramit adaptér

. Guig diigmesi

. LED Gésterge

. Unite seri numarasi

. Karbon Yay

O U A WN —

Cihaz, salinim ortasinda 6n ayag gecici olarak kaldirarak salinim fazinda ayak parmagi acikligini artirir. Ayak bilegi
agisini degisen zemine gore ayarlar ve ayagin egimli yiizeylerde dengeli sekilde yerlesmesini saglar. Ayarlar yalnizca
salinim fazinda, ayak bilegi yiik altinda degilken gerceklesir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cihaz, yalnizca alt ekstremite ampiitasyonlarinin eksoprotetik montajinda kullanilir.
— Tek tarafli transtibial ampiitasyon
— Iki tarafli transtibial amputasyon
— Tek tarafli transfemoral ampiitasyon

NOT: Cihazin asagidaki rahatsizliklara sahip hastalar tarafindan kullaniimasi her vaka ézelinde degerlendirilmelidir
ve gelismis diizeyde baglanti igslemi nitelikli bir Ossur saglik uzmani tarafindan gerceklestirilmelidir:
— Iki tarafli transfemoral ampiitasyon
— Tek tarafli kalga dezartikiilasyonu ve alt ekstremite dismeli hastalari gibi sinirli diizeyde reziduel uzuv
kontrolii

NOT: Kullanici, cihaz etkinliklerini destekleyebilmek icin rezidiiel uzuv tizerinde yeterli kontrole sahip olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.

KULLANIM AMACI

Cihaz tek bir hastada kullanima yonelik olarak tasarlanmis, invaziv olmayan ve yeniden kullanilabilen bir protez
cihazidir.

Cihaz dusiik ila orta siddette darbe seviyelerini destekler.

Maksimum kullanicr agirhigi: 125 kg (2751bs.).

TEKNIK OZELLIKLER (SEKIL 2)

Cihaz uretim yuiksekligi ve agirhg::

22-24 Numara: 174mm (678") Agirlik: 1,3 kg (2,91bs) 24 Numara, 2. Kategori.
25-27 Numara: 180 mm (7'16”) Agirlik: 1,5kg (3,3 Ibs) 27 Numara, 5. Kategori.
28-30 Numara: 188 mm (73”) Agirlik: 1,6 kg (3,51bs) 30 Numara, 8. Kategori.

Cihaz ayak bilegi hareket araligi 33°'dir.
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KATEGORI SECIMI

Kategori segimi asagidaki tabloda kullanici agirliginin ve darbe seviyesinin bir islevi olarak tanimlanir.

Agirlik kg 45-52 53-59 60-68 69-77 78-38 89-100 101-116 117125

Agirlik Ibs. 99-115 116-130 131-150 151-170 171-194 195-221 222-256 257-275

Diisiik Darbe Seviyesi 1 1 2 3 4 5 6 7

Orta Darbe Seviyesi 1 2 3 4 5 6 7 8
AMBALA|

Cihazin ilk ambalaji geri dénustiiriilebilir malzemelerden yapilmistir: polipropilen (PP 5) plastik ve politiretan
kopuik.

ilk ambalaj agirhigi 3.1kg / 6.8 Ibs.

GEREKLI CIHAZLAR

Ossur Logic mobil uygulamasi tretici tarafindan desteklenen iPhone veya iPad gibi bir Apple iOS cihazi gerektirir.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar

Ossur iriin ve bilegenleri gecerli resmi standartlara gére veya hicbir resmf standardin gecerli olmadigi durumlarda,
tanimlanmis bir kurum ici standarda gore tasarlanmis ve test edilmistir. Uyumluluk ve bu standartlara uygunluk,
Ossur drtinleri yalnizca énerilen bilegenlerle birlikte kullanilirsa elde edilir. Onerilen cihaz bilesenlerine ulasmak
icin ltitfen Ossur kataloguna bagvurun.

Olagan disi hareket veya triinde asinma tespit etmeniz durumunda cihazi kullanmayi derhal birakin ve cihaz
uygulayan kisiye danisin.

Hasar, ariza, hizalama degisiklikleri veya fonksiyon kaybi durumunda, kullanici cihazi kullanmayr hemen birakmali
ve cihazi uygulayan kisiye geri gsndermelidir.

Cihazin yanlis kullanimi ve/veya hizalanmasi arizalanmaya yol agabilir.

Cihaz pille galisir. Elektrik kesintisi veya azalmasi durumunda, cihaz arizalanabilir ve kullanicinin diigme riskine
maruz kalmasina neden olabilir.

Sesli uyari sinyallerini dinleyin. Cihazdan gelen sesli uyarilara dikkat etmek cihazin giivenli calismasi igin cok
dnemlidir. Bu belgede, 6zellikle de "Cihaz Ek Geri Bildirimi" bslimiinde saglanan énlemleri alin.

Cihaz tek hastada kullanilacak sekilde tasarlanip test edilmistir. Cok sayida hastada KULLANMAYIN.
Cihaz, aksesuar ve ambalajin uygun bir sekilde imhasi igin yerel yasa ve yonetmeliklere uyun.

Onlemler
Cihaz yuiksek darbeli aktiviteleri, spor aktivitelerini, asiri yiiklemeyi ve agir kullanimi desteklemez.

Ayak bilegi alanindaki hareketi kisitlayan (malzemenin yiiksekligi veya sertligi nedeniyle) botlar veya ayakkabilar
giymeyin. Ayak bilegi hareketindeki kisitlama cihazin galismasini bozar.

Cihazin dniindeki ve arkasindaki arayiiz paneline herhangi bir darbeden kaginin.
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0°C (32°F) altindaki sicakliklara uzun siire maruz kalinmasi ayak bileginin istenilen sekilde hareket etmesini
engelleyebilir.

Cihazi sterilize etmeyin.

Cihazi yanici anestezik karisimlar iceren ortamlara maruz birakmayin.

Asirt mekanik soklardan ve titresimlerden kaginin.

Calisma sirasinda parmaklarin cihazin arkasina sikisabilecegine dikkat edin.

Karbon kanatlarin erken arizalanmasina neden olabilecegi icin karbon kanatlarin arasina kama yerlestirmeyin.
Hava Sartlarina Dayaniklilik

Hava kosullarina dayanikli bir cihaz islak ve/veya nemli ortamlarda kullanilabilir ancak suya batirilamaz. Gévdeye
herhangi bir yénden temiz su sigramasinin higbir zararli etkisi yoktur.

Temiz su ile temastan sonra iyice kurulayin. Temiz su: Musluk suyu dahildir. Tuzlu ve klorlu su harigtir.

Hava sartlarina dayanikli bir sistem igin, cihazla birlikte hava sartlarina dayanikl bilesenler kullaniimalidir.

Onlemler:
Cihazi siviya batirmayin. Cihazi tuzlu suya, klorlu suya veya temiz su disinda herhangi bir siviya maruz birakmayin.

Cihazi basingli fiskiyelere maruz birakmayin.

Cihazi bir dus protezi olarak kullanmayin.

Yukaridaki kogullardan herhangi birine maruz kalmasi durumunda cihazi derhal Ossur'a geri génderin.

NOT: Eksiksiz hava sartlarina dayaniklilik performansi ancak Ossur titanyum adaptsrler kullanilarak elde edilir.

Baska adaptorler veya vidalar kullanilamaz. Adaptér kurulumu ve ayar vidalarinin sikilmasi birlikte génderilen ilgili
belgelerde yer alan talimatlara gére gergeklestiriimelidir.

DESTEKLENEN AKTIVITELER

Cihaz ayakta durma, yiiriime, rampadan ¢ikma/inme, merdivenden ¢ikma/inme aktiviteleri de dahil olmak tizere
hareketini otomatik olarak ayarlar.

NOT: Cihaz yalnizca salinim fazinda, yiik altinda degilken hareket eder. Kisa salinim fazi siiresi (0,4 saniyeden daha
az), agir ayakkabilar, kesilen salinim déngiisii veya ayagin yerle temas etmesi nedeniyle salinim fazinda meydana
gelen asin yiikleme eksik hareketle sonuglanabilir.

Cihaz, istenilen konuma gelememesi durumunda hareketi durduran bir giivenlik mekanizmasiyla donatilmstir.

Diiz zeminde Yiiriime
« Cihaz, diiz zeminde 1,5km/sa. (0,9 mil/sa.) tizerinde hizda yiiriirken tokezleme riskini azaltmak igin daha fazla
zemin yiiksekligi saglamak tizere salinim fazinda 6n ayag kaldirir.
« Bu hareket yalnizca ilk iki protez adimdan sonra ve bundan sonraki her bir protez adimda meydana gelir.
o NOT: Sirkumdiiksiyon veya yana dogru herhangi bir anormal hareket, salinim fazi sirasinda dorsifleksiyon
baglatmasini engelleyebilir.

Yokus — Cikma
« Uyari: 15° tizerindeki yokuslar (¢ikis ve inis) beklenmedik cihaz hizalamasiyla sonuglanan bir basamak yaniti
islevini tetikleyebilir.
« Cihaz, yokus agisina uyum saglamak igin 6n ayagi kademeli olarak kaldirir.



Salinim fazi esnasinda cihaz, tékezleme riskini azaltmak icin ek zemin agikhigi saglamak tizere 6n ayagi kaldirir.
Kullanicinin ¢ikis sirasinda belirli bir uzuvla baglamasi gerekmez.

Yokus - inme

Cihaz, yokus agisina uyum saglamak icin inis sirasinda 6n ayagi kademeli olarak indirir.
Kullanicinin inis sirasinda belirli bir uzuvla baglamasi gerekmez.

Merdiven Cikma

Merdivenden ¢ikma sirasinda, cihaz 6n ayagi kaldirir.

Yukari ¢ikmaya saglam tarafla baglamak ilk protez adimdan sonra merdiven uyumunu saglar.

Yukari ¢ikmaya protez tarafla baglamak ikinci protez adimdan sonra merdiven uyumunu saglar.
Merdivenden ¢ikma tamamlanarak diiz zemine gegildiginde, cihaz ilk adim sonrasinda diiz zemine uyum
saglar.

NOT: Kullanici, merdiven hareketi sirasinda anormal bir soket baskisi hissederse cihazi uygulayan kisiye
danismalidir. Merdiven yaniti soket baskisini azaltmak tizere Ossur Logic mobil uygulamasi kullanilarak
degistirilebilir ("Ek Yaziim" bslumiine bakin).

Merdiven inme

Kullanici merdivenden inme sirasinda cihazin én ayagi kaldiracaginin farkinda olmalidir.

Kullanici basamaga ayaginin tamamini yerlestirmelidir. Bunu yapmak, mikroislemci kontrollii olmayan ayak
bilegi sistemlerine kiyasla daha dengeli bir inis saglar.

inerken, merdiven uyumu ikinci protez adimdan sonra meydana gelir.

Merdivenin en alt basamagina ulagildiginda, cihaz ilk adim sonrasinda diiz zemine uyum saglar.

NOT: Kullanici, merdiven hareketi sirasinda anormal bir soket baskisi hissederse cihazi uygulayan kisiye
danigmalidir. Merdiven yaniti soket baskisini azaltmak tizere Ossur Logic mobil uygulamasi kullanilarak
degistirilebilir ("Ek Yazilim" bsliimuine bakin).

Oturma

Relax Mode islevini yapilandirmak iizere Ossur Logic mobil uygulamasini kullanin ("Ek Yazilm" béliimiine
bakin).

Relax Mode, otururken saglam uzuvla viicut simetrisini iyilestirerek 6n ayagi tamamen indirir.

Relax Mode'da ayaginizla zemine dokunarak cihazi nétr duruma geri gevirin.

Relax Mode varsayilan olarak KAPALIDIR.

Sandalye-Cikis

Chair Exit Mode islevini Ossur Logic mobil uygulamasini kullanarak yapilandirabilirsiniz ("Ek Yazim"
bsliimiine bakin).

Chair Exit Mode etkin haldeyken Relax Mode'dan ¢ikmak, cihazin otomatik olarak Chair Exit Mode'a gegmesini
saglar. Cihaz, kullanicinin bacagini daha geriye getirmesini saglayacak sekilde, oturmaktan ayaga kalkmaya daha
kontrollii bir gecis icin, 6n ayagi kaldirir. Cihaz ilk adimdan sonra nétr bir duruma geri déner.

Chair Exit Mode etkin haldeyken, dizi bitkmek ve ayagi sandalyenin altina yerlestirmek ayak bilegi acisi ayarinin
yapilmasini saglar.

Relax veya Chair Exit Mode'da ayaginizla zemine dokunarak cihazi nétr duruma geri gevirin.

NOT: Chair Exit Mode etkin halde ancak Relax Mode devre disiyken, kullanici Chair Exit Mode'a girmek igin 6nce
bacagini uzatmalidir.

Ayakta Durma

Cihaz, ayakta dururken enerji depolayan ve enerjiyi geri veren normal bir ayak gibi calisir.

Kalgayi fleksiyona getirmek ve cihazi saglam ayagin 6n kismina yerlestirmek, ayakta dururken én ayagi indirerek
Dinlenme Modu'nu etkinlestirir.

Kalga fleksiyondan ekstansiyona getirildiginde ayak bilegi nétral pozisyona geri gevrilir.



Diz C6kme
« Diz ¢dkme Dinlenme Modu'nu etkinlestirir. Diz ve kaval kemigi, daha az stresli bir pozisyonda daha az diz
fleksiyonu ile dinlenir.

Siiriis
« Siiriig dncesinde, cihazi KAPATIN veya Ossur Logic mobil uygulamasinda Standby mode'a alin ("Ek Yazilim"
bslimiine bakin).
« Uyari: Cihazi motorlu bir aragta kullanirken dikkatli olun. Ayak bileginin istemsiz hareketi fren ve/veya gaz
pedali islevlerini etkileyebilir.

GUC
Cihazda 2900 mAh/20,88 Wh bir lityum-iyon pil bulunur.

Uyarilar:
— -10°C (14°F) altindaki veya 45°C (113 °F) tizerindeki sicakliklar pil performansini etkiler. Bu durum, pil
uyarilariyla sonuglanabilir veya cihazin beklenildigi sekilde hareket etmesini engelleyebilir.
— Hasarli bir gii¢ kaynagi kullanmak elektrik carpmasina neden olabilir.
— Beklenmeyen bir giic kaybinda cihaz, hareketi durdurarak mekanik bir ayak gibi calisir ve ayak bilegi yanls
hizalanir.

NOT: Yalnizca cihazla birlikte gelen gii¢ kaynagini kullanin; aksi takdirde, cihaz garantisi gegersiz kilinir.
Cihaz asagidaki gii¢ kaynagiyla birlikte gelir:

Uretici: FRIWO
Model No.: FW8030M/24
Giris: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Gikis: 24VDC, 1,25A
SAR
Uyarilar:

— Cihazi pil sarj edilirken kullanmayin.
— Takmadan 6nce cihazi giig kaynagindan ayirin.

Cihaz, KAPALI veya ACIK olarak sarj edilebilir.
« Gug kaynagi DC konektériinii cihazin arkasindaki sarj konektoriine takin ve sarj cihazini prize takin.
« Cihazin 6n kismindaki LED Gésterge cihazin sarj ediliyor oldugunu ve tamamen sarj oldugunu gésterir.
« Son saat yonii konumda yesil yanip sénen LED Gésterge sarj isleminin devam ettigini gosterir.
« LED Gésterge pil sarj seviyesini artan sabit yesil isiklar araciligiyla goriintiiler ("Pil Durumu” béliimiine bakin).
« Aract %90 sarj etmek yaklasik 3,5 saat siirer. Tam sarj (%100) yaklasik 4 saat stirer.

@

Tam olarak sarj edilmis bir cihaz kullanima bagli olarak 18 ila 36 saat kullanilabilir.
Cihaz kapasitesinin iizerinde sarj edilemez.

Pili tamamen bos durumdan tamamen dolu duruma sarj etmek 230 VAC'de 57,9 VAh/110 VAC'de 50 Hz & 49,3
VAh/60 Hz.

NOT:
— G kaynagi DC konektériiniin baglantisini kestikten sonra, cihaz ACILIR ve calismaya hazirdir.
— En iyi performans icin cihazi her giin sarj edin.



— Kullanilmadiginda enerjiden tasarruf etmek icin gii¢ kaynagini prizden cekin.

PiL DURUMU
Uyarilar:
— Pil sarji ciddi derecede dusiik oldugunda, cihaz son énceden ayarlanan Bilek Hizalama konumuna geri
déner ve hareketi durdurur. Bir uyari sinyali gelir.
— Alarm sinyali duyarsaniz dikkatli bir sekilde yiirtiytin.
« Pil sarj durumunu gériintiilemek icin giic diigmesine bir kez basin.
+ LED Gésterge saat yéniinde yanar ve pil sarj seviyesini gésterir.
« LED Gésterge tizerindeki i1sik sayisi pil sarj seviyesini asagidaki tabloda gésterildigi gibi gosterir:

LED Gosterge Goriiniimii Pil Sarj Seviyesi

%0 - %15 pil sarj seviyesi

Sari olarak yanip séner ve 3 bip sesi
duyulur

%16 - %29 pil sarj seviyesi

%30 - %39 pil sarj seviyesi

%40 - %49 pil sarj seviyesi

%50 - %59 pil sarj seviyesi

%60 - %69 pil sarj seviyesi

%70 - %79 pil sarj seviyesi

%80 - %89 pil sarj seviyesi

%90 - %94 pil sarj seviyesi

Tamamen dolu
%95 - %100 pil sarj seviyesi

eoe00R@REEE

ACMA VE KAPATMA

Cihazi ACMAK igin:
« Gii¢ digmesine 2 saniyeden uzun siire basili tutun.
« Cihazdan 3 artan ses duyulur.
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« Baslangig islemi, LED Gésterge tizerinde iist kisimdan baslayarak saat yoniinde dénen yesil desenle

gosterilerek baslatilir. E

« Ardindan, LED Gdsterge'nin uist kisminda tek bir yesil isik yanip sénerek cihazin calistigini ve kullanmaya hazir
oldugunu gosterir.
Cihazi KAPATMAK icin:
- Gug dugmesine 2 saniyeden uzun siire basili tutun.
« Cihazdan 3 azalan ses duyulur ve KAPATILIR.

BILEK HIZALAMA

Cihaz degisken topuk yiiksekliklerine gére ayarlanabilir ve ayak bilegi hizalamasi en uygun hale getirilir. Bu, protezin
dogru hizalanmasini saglar, diizgiin ¢alisma icin ¢ok onemlidir.

NOT:
— 27 numara, 5. kategori bir cihaz igin topuk yiikseklik ayari araligi 0-50 mm'dir (2").
— Secilen ayakkabinin ayak bileginin serbestce hareket etmesine izin verdiginden emin olun.
— Sesli geri bildirimlerin farkinda olun.

ABSATZHOHENEINSTELLUNG OHNE PROTHESE

Ayak Bilegi Hizalamasi kullanici cihazi takmadan gergeklestirilir.

1. Cihazi uygun ayakkabiyla takin ve ayak bileginin serbestce hareket edebildiginden emin olun.

2. Cihazi duiz bir yiizeye yerlestirin; cihazin tam olarak sarj edildiginden ve cihazin ACIK oldugundan emin olun.
3. Gug duigmesine art arda iki kez hizlica basarak Bilek Hizalama 6zelligini baslatin.

4. Baslatma onaylandi: Cihazdan bir kez bip sesi gelir ve LED Gosterge lzerinde tek bir beyaz LED yanar.

5. Bilek Hizalama devam ediyor: LED Gésterge saat yoniinde beyaz yanar.

o

Bilek Hizalama tamamlandi: Basariliysa, cihazdan artan bir ses gelir ve LED Gé&sterge beyaz yanip séner.

6. Aktliator, protezi dikey konuma tasir.

Bilek Hizalama basanisiz: Basarisizsa, LED Gosterge sari yanip séner ve islemin tekrar edilmesi gerektigini belirtir.
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NOT: Topuk yiiksekligi 50mm'yi (2") asarsa cihazdan sesli bir sinyal gelir ve yiikseklik ayarlanmaz. Bu durumda,
kullanicinin 50 mm'den (2") daha dusiik topuklu bir ayakkabi giymesi ve ayarlamayi tekrar etmesi gerekir.

PROTEZ TAKARAK BILEK HiZALAMA
Kullanici, ayakkabilarini degistirdikten sonra protezi takarken Bilek Hizalama gerceklestirebilir.

NOT: Kullanici, ayakkabilarini degistirirken veya ciplak ayakla dururken her zaman Kullanici Bilek Hizalama
gerceklestirmelidir.

1. Kullanici oturmalidr.

2. Cihazin topuk ve 6n ayak alani ile zeminde duiz yerlestirilmis oldugundan emin olun.
3. Cihazin tamamen sarj edilmis ve ACIK oldugundan emin olun.

4. Gug diigmesine art arda iki kez hizlica basarak Bilek Hizalama 6zelligini baslatin.

5. Baslatma onaylandi: Cihazdan bir kez bip sesi gelir ve tek bir beyaz LED yanar.

6. 2. bip sesini bekleyin ve ayak bilegi uyumu icin cihazi hemen yerden kaldirin.
7. Bilek Hizalama yukarida agiklandigi gibi 5. adimdan baslatilacaktir.

Kullaniciysaniz liitfen "ilk Kurulum" béliimiine gegin. Bu talimatlar yalnizca cihazi uygulayan kisiye yoneliktir.
Kullanicilar bu ayarlar denememelidir.

ILK KURULUM

Cihaz kurulumu asagidaki bsltimlerde agiklanan dért adimdan olusur. Adimlari asagidaki sirayla gergeklestirin:
1. Bilek Hizalama dahil Tezgahta Hizalama

2. Dinamik Hizalama

3. Otomatik Ayarlama

4. Gelismis Kurulum

Cihaz ACILDIKTAN sonra, LED Gésterge tizerindeki iki turuncu isik ilk kurulumun gerekli oldugunu gésterir.

LED Gésterge'nin sag tarafindaki bir turuncu 1sik Otomatik Ayarlama'nin gerekli oldugunu gésterir.

LED Gosterge'nin sol tarafindaki bir turuncu isik Bilek Hizalama gerekli oldugunu gésterir.

Bu aktiviteleri basariyla gergeklestirdikten sonra, turuncu isiklar séner ve LED Gosterge'de goriintiilenmez.

Uyarilar:
— Otomatik Ayarlama ve Bilek Hizalama diizgiin yapilmazsa cihaz dogru sekilde ¢alismaz.
— Kullanicinin, ilk takma islemi esnasinda merdivenden veya rampadan inerken korkuluk destegi kullanmasi
gerekir.
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TEZGAHTA HiZALAMA (SEKIL 3)
Onlem: Cihazin diizgiin calistigindan emin olmak igin cihazi her zaman énerilen ayak kilifi ve Spectra Sock ile
kullanin. Spectra Sock riintint ayak bilegi hareketini engellemeyecek sekilde giyin.

. Cihazi secilen ayak kilifi, Spectra Sock ve ayakkabiyla takin.

. Cihazi ACIN.

. Bilek Hizalama gerceklestirerek tercih edilen ayakkabilarin uyumunu saglayin (yukaridaki béliime bakin).

. Uygun bilesenleri kullanarak protez sisteminin dogru yiiksekligini olusturun.

. Uygun soket agilarini uygulayin: fleksiyon/ekstansiyon ve abdiiksiyon/addiiksiyon (adaptér ayar vidalarini
kullanarak).

. Ayak kilifi uzunlugunu 3 esit pargaya béliin (asagida gésterildigi gibi).

Hizalama referans hatti, posterior ve orta ticiincii kisimlarin birlesim noktasina denk gelmelidir (asagida

gosterildigi gibi).

v A WN —

~N o

DYNAMISCHER AUFBAU

Topuk, ilk temasindan sonra enerjiyi depolar ve durus ortasinda yavasca birakir.

Topuktan parmaga giden hareket cihazin anterior/posterior konumundan etkilenebilir.

NOT: Salinim fazi sirasinda medyal-lateral hareketi en aza indirmek icin cihazi hizalayin. Sirkumdiiksiyon veya yana

dogru herhangi bir salinim fazi hareketi, salinim fazi esnasinda dorsifleksiyon baslatmasini etkileyebilir.

NOT: Fleksiyonu/ekstansiyonu ayarlamak icin Manual Bilek Hizalama'yr Ossur Logic mobil uygulamasinda
kullanmayin ("Ek Yazilim" béliimuine bakin). Ayarlari yapmak igin adaptér ayar vidalarini kullanin.

TOPUK SERTLIGi

Topuk asin yumusak

Semptomlar

Cihaz duiz bir pozisyona ¢ok erken gelir (kullanici ayagini qukura batmis gibi hisseder)
On ayak tizerinde yiikselmek icin fazladan enerji gereklidir

Ayak parmagi asir sert hissedilir

Diz hiperekstansiyonu olabilir

Eylemler

Soketi anteriora kaydirin

Karbon yaylari daha yiiksek bir kategoriyle degistirmeyi diisiiniin

Topuk asin sert

Semptomlar

Topuk parmak hareketi hizli

Kullanicinin protez tizerindeki kontrolii zayif

Ayak parmagi asir sert hissedilir (enerji geri déniisii minimum seviyede)
Diz dengesiz bir hale gelebilir

Eylemler

Soketi posteriora kaydirin

Karbon yaylarn daha diisiik bir kategoriyle degistirmeyi diisiiniin

OTOMATIK AYARLAMA
Cihazi kullanicinin kisisel ytiruiytsiine kalibre etmek icin ilk takma islemi sirasinda Otomatik Ayarlama
gerceklestirin.

Otomatik Ayarlama sirasinda, cihaz kullaniciya 6zel yiiriiytis parametrelerini taniyarak zeminin dogru ve istikrarli
bir sekilde algilanabilmesini saglar. Otomatik Ayarlamayi tamamlamak icin kullanici tercihen art arda ve kesintisiz
bir sekilde diiz zeminde 15 ift yeterli yuriiyiis adimi atmalidir.
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NOT:

— Kullanicinin kesintisiz olarak kendi sectigi sabit bir hizda en az 15 cift yeterli adimi tamamlamak igin
yeterince diiz zeminli bir yiirtiyiis yoluna erisiminin olmasini saglayin. Otomatik Ayarlama 15 cift adimdan
sonra basarili olmazsa, basarili olana kadar devam edin.

— Yirtyts yolunun tamamen diiz olmasini saglayin. Otomatik Ayarlama prosediiriiniin kapali bir alanda
gergeklestirilmesi 6nerilir. Kullanici duiz bir gizgi halinde yiiriimeli ve yarim daire halinde veya dénerek
yurtimekten kaginmalidir.

— Yuriiytis yolu 15 ¢ift adimi tamamlamaya yetecek uzunlukta degilse kullaniciya durmasini, geri dénmesini ve
diiz bir ¢izgi halinde yiirimeye devam etmesini sdyleyin. Bunu yapmak gereken cift adim sayisini artirir.

— Cihaz, Otomatik Ayarlama prosediirii sirasinda én ayagi kaldirmaz.

1. Kullanicidan sabit durmasini isteyin.
2. Ossur Logic mobil uygulamasini kullanarak Otomatik Ayarlama'yi etkinlestirin ("Ek Yazilim" béliimiine bakin).
3. Otomatik Ayarlama'nin baslatildigini onaylamak tizere LED Gésterge lizerinde tek bir beyaz LED yanar.

4. Kullanicidan diiz bir zeminde kendi sectigi yuriiytis hizinda ytiriimesini isteyin. LED Gosterge saat ydniinde
beyaz yanarak basarili adim kaydini gosterir.

&

5. LED Gésterge beyaz yanar ve Otomatik Ayarlama isleminin sonucunu géstermeden énce bir an igin soner.

Otomatik Ayarlama tamamlandi: Basariliysa, cihazdan artan 3 ses gelir ve LED Gosterge beyaz yanip séner.

@

Otomatik Ayarlama basarisiz: Basarisizsa, LED Gosterge sari yanip séner ve islemin tekrar edilmesi gerektigini
belirtir. Litfen asagidaki "Sorun Giderme" alt bélimiine bakin.

@

Sorun Giderme
Otomatik Ayarlama basarili degilse:
« Hizalamanin dogru oldugundan emin olun.
« Sirkumduksiyon ve rotasyon gibi belirgin yiirtiyiis sapmalari olmadigindan emin olun, gtinkii bunlar basarili
Otomatik Ayarlama islemini engelleyebilir.
« Kullanicinin sabit bir hizda yiirtidiigiinden emin olun.
« Kullanicinin yarim daire halinde veya donerek yiirimediginden emin olun.

NOT: Basarili Otomatik Ayarlama onaylanana kadar cihaz normal sekilde calismaz.

NOT: Otomatik Ayarlama hizalama degisikliklerinin ardindan tekrarlanmalidir.

GELISMi$ KURULUM

Merdiven ve rampa uyumunda Ossur Logic mobil uygulamasi kullanilarak ince ayar yapilabilir ("Ek Yazilim"
bsliimiine bakin). Bu gelismis ayarlari nasil ayarlayacaginiza dair bilgi almak icin uygulama igi talimatlara ve diger
kullanicr tercihlerine bakin.
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CIHAZ EK GERI BILDIRIMI

Gosterge Ekrani Sesli Geri Bildirim

Q Hicbiri
6 3 bip sesi
° Hicbiri
Q 10 bip sesi
Q 2 artan ses
bGiIZriiﬁJngyegL 2 azalan ses
0 Hicbiri

Cihaz Durumu

Normal
Bir kez yanip sénen yesil 1sik.
Cihaz ACIK ve calisiyor.

Dustik Pil seviyesi
Bir kez yanip sénen sari isik.
Pil %15 sarjin altinda, islevsellik azaltiimis durumda.

Hata

Bir kez yanip sénen kirmizi isik.

Cihaz bir hata kaydetti ve yeniden baslatiimasi gerekiyor. Hata devam ederse, cihaz
servis icin Ossur'a geri génderilmelidir.

Kritik Hata
LED Gésterge kirmizi yanip séniiyor.
Cihaz anizali ve calismiyor. Cihaz servis icin Ossur'a geri gonderilmelidir.

Baglaniyor
Saat yéniinde dénen mavi isik.
Ossur Logic mobil uygulamasiyla baglanti kuruluyor.

Baglanti Kesiliyor
Ossur Logic mobil uygulamasiyla baglant: kesiliyor

Baglandi
Bir kez yanip sénen mavi isik.
Cihaz ACIK, calisiyor ve Ossur Logic mobil uygulamasina bagli.

EK YAZILIM

Ossur Logic mobil uygulamasi Apple App Store'dan indirilebilir ve kullanici ve cihazi uygulayan kisi tarafindan
cihaza baglanmak ve takma ve kullanimla ilgili islevlere erismek icin kullanilabilir.

BAKIM

Kullanici, cihazi donanim arizalari igin periyodik olarak incelemeli ve cihazda herhangi bir bozulma gézlemlerse

cihazi uygulayan kisiye danismalidir.

TEMIZLiK

Cihazi yumusak bir bezle silin. Bezi hafif bir sabun veya %30 izopropil alkol soliisyonu ile nemlendirin.

Karbon ayak kanatlarin arasindaki birikintiler ses veya erken aginmayla sonuglanabilir. Basingli hava kullanmadan

toz veya birikintileri temizleyin.

Uyari: Cihazi onarmaya calismayin. Cihazi onarim veya servis icin Ossur'a geri génderin.

Uyari: Cihaz kapaklarini asla sékmeyin veya ¢ikarmayin.
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UYUMLULUK

Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve asagidaki standartlarla uyumlu bulunmustur:
EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 2. versiyon

1SO10328 Standardi

Cihaz, 2 milyon yiik déngiistine kadar 1ISO 10328 standardi uyarinca test edilmistir. Normal kullanimda beklenen
kullanim émrii 2 milyon adimdir. Bu sayi, kullanicinin etkinligine bagli olarak 1 ila 3 yillik bir kullanim siiresine
karsilik gelir.

ISO 10328 - “P” - “m"kg ) /N

*) Viicut kitle sinin agilmamamiidir!

Belirli kosullar ve kullanim sinirlamalan icin, tasarlanan
kullanim hakkinda tireticinin yazih talimatlarina bakin!

Test Diizeyleri

1SO 10328 - Etiket
Kategori Agirlik (kg) Agirlik (Ibs) Etiket Metni
1 52 115 1SO 10328-P3-52—kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59—kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68—kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77—kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88—kg
6 100 220 1SO 10328-P5-100-kg
7 116 256 1SO 10328-P5-116-kg
8 125 276 1SO 10328-P5-125-kg

CEVRESEL KOSULLAR

Kullanim Sarj Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik -10°C-45°C (14°F - 10°C-40°C -25°C-70°C (-13°F - 0°C-45°C (32°F -
113°F) 158°F) 113°F)
N %0 - %100 (yogusma | %0 - %100 bagil nem | %10 - %100 bagil nem | %10 - %90 bagil nem
em . , M ;
dahil) (yogusmasiz) (yogusma dabhil)
Atmosfer basinci 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa 700 hPa - 1060 hPa




ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyarilar

Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu ekipmanin baska ekipmanlarla bitisik veya st tiste sekilde
kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.

Bu ekipmanin ireticisi tarafindan belirtilen veya saglananin disindaki aksesuarlarin, gii¢ ceviricilerin veya kablolarin
kullanimi, artan elektromanyetik emisyonlara veya bu ekipmanin azalan elektromanyetik bagisikligina neden olarak
yanlis calismayla sonuglanabilir.

Tasinabilir RF iletisimleri ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimler dahil), tretici tarafindan
belirtilen kablolar da dahil olmak tizere cihazin herhangi bir pargasina en az 30cm (12ing) uzakta kullanilmahdir.
Aksi takdirde, ekipman performansinda azalma meydana gelebilir.

Onlem
Cihaz, ekipmanlar CISPR EMISSION gerekliliklerine uygun bile olsa, cep telefonlari veya diger ekipmanlar gibi
tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik parazitlere karsi hassas olabilir.

PROPRIO FOOT® suya veya baska herhangi bir siviya batirilmayacagi ya da yiiksek elektrikli ve/veya manyetik
alanlara maruz kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman,
CT ve MRI tarayicilar) tiim ortamlarda kullanima uygundur.

Elektromanyetik Emisyon Uyumlulugu Bilgisi

Emisyon Testi Standart Uyum Diizeyi
iletilen ve Yayilan RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1- B Sinifi
Harmonik Emisyonlar 1EC 61000-3-2 Sinif A

Gerilim Dalgalanmalari/Kirpisma Emisyonlari IEC61000-3-3 Uyumludur
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Elektromanyetik Bagisiklik Uyumlulugu Bilgisi

Bagisiklik Testi Standart Uyum Diizeyi
) ) + 8 kV temas
Elektrostatik Desarj IEC61000-4-2 + 15KV hava
. . Giig kaynag hatlari igin +2 kV
Elektriksel Hizli Gegis/Patlama IEC61000-4-4 Giris/cikis hatlari icin 1 kv
Dalgalanma IEC 61000-4-5 +1 kV hatlardan hatlara

+2 kV hatlardan topraga

Gerilim Dususleri

IEC61000-4-11

%0 UT; 0,5 déngii
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ve 315°

%0 UT; 1 dongii ve
970 UT; 25/30 donga
Tek fazli: 0°

Gerilim Kesintileri

IEC61000-4-11

%0 UT; 250/300 déngii

Giig Frekansi (50/60 Hz) Manyetik Alan

IEC61000-4-8

30A/m

RF Alanlarinin Neden Oldugu iletilen Bozukluklar

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

ISM ve amatér bantlarda 6 V
0,15 MHz ile 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM

Yayilan RF EM Alanlari

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM
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RF Kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Test frekansi Bant Servis Modiilasyon Bagisiklik testi
(MHz) (MHz) seviyesi (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 Darbe modiilasyonu 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 ?;ﬁ; modulasyonu 28
710
745 704 - 787 LTE Bandi 13, 17 Darbe modulasyonu 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Darbe modiilasyonu
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Hy Y 28
CDMA 850, LTE Bandi 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, Darbe modilasyon
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS 21a7|j oddfasyonu 28
LTE Band 1, 3, 4, 25 z
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Darbe modiilasyonu
2450 2400 — 2570 RFID 2450, 217 Ha 28
LTE Bandi 7
5240
Darbe modiilasyonu
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785
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BLUETOOTH MODULLERI DUZENLENMIS BILGILERI

Bu cihaz asagidaki radyo frekansi transmiterlerini icerir:

Model Diizenleyici Sertifikalar Tipi ve Frekans Ozellikleri Etkili Yayilhm Giicii
WiFi Modiilu FCC 2412-2462 MHz (5 MHz
FCCID: Araligi, 11 Kanal)
Model: ATWINCI1500- | 2ADHKATWINC1500 Dahil
MR210PB
Kanada

Transmiter modiilii 1C:
20266-WINC1500PB Dahil

Bluetooth 4.2 Moduilii FCC F1D 2402-2480 MHz 0,35mW/MHz
Model: BMD-300 FCC ID: 2AA9B04 Dahil
Kanada

1C: 12208A-04 Dahil

Japonya
Sertifika numarali
transmiter dabhil

— 210-106799
&

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)

Bu cihaz test edilmis ve FCC Kurallari Bliim 15 kapsamindaki Sinif B dijital cihaz sinirlamalarina uygun oldugu
tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretebilir, kullanabilir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda parazit
olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.

Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu ekipman kapatilip agilarak
belirlenebilir, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya birkagini alarak paraziti gidermesi 6nerilir:

« Alici anteninin yéniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagh oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danisin.

Uyumluluktan sorumlu tarafca agik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani
kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma.
Bu cihazin bagka herhangi bir anten ya da transmiter ile birlikte ayni yere konumlandirilmamasi veya
kullanilmamasi gerekir.

Kanada — Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.

Galismasi agagidaki iki kosula tabidir:

1. Bu cihaz parazite neden olmayabilir ve

2. Bu cihaz, cihazin istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek girisimler de dahil olmak tizere tim
parazitleri kabul etmelidir.
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Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma.

Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus igin Kanada Saglik sinirlarini agsan RF alanina yayilmayacak
sekilde konumlandirilmasini ya da isaret edilmesini saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb
adresinden elde edilebilen Guivenlik Kodu 6'ya danisin.

iMHA
Uriin ve ambalajin tiim bilesenleri, ilgili ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir. Kullanicilar bu
urtinlerin gevreci bir sekilde yok edilmesi ile ilgili bilgi almak icin yerel resmi makamla irtibat kurmalidir.

SORUMLULUK

Uretici, cihazin yalnizca belirtilen kosullarda ve kullanim amaglari dogrultusunda kullaniimasini tavsiye eder. Cihaz,
kullanim talimatlarina gére muhafaza edilmelidir. Uretici, tiretici tarafindan onaylanmamus bilesen
kombinasyonlarinin neden oldugu hasardan sorumlu degildir.
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PYCCKUI

ONMUCAHUE CMMBOJIOB

@ € 0086

BHumaHwe!

YKasblBaeT Ha To, YTO NoJb30BaTeNb JO/MKEH 03HAKOMUTBCA C BaXKHOW Npeaynpexaatowen
nHbopmaLmeii B MHCTPYKLMMN MO NMPUMEHEHNIO, TAKON Kak NpeaynpexaeHns n
npepocTepeXxeHuns, KoTopas No pagy NPUYNH He MOXeT ObITb NpKBeeHa Ha CaMOM
MeANLVHCKOM n3aenumu

BKJ1./BbIKN.

Pa6ouas yactb Tvna BF (IEC60601-1)

HeV|0H|/|3|/|py»0uJ,ee 3NIEKTPOMAarH1UTHoe nsnyyeHue

npOI/I3BO,E|I/ITeﬂb nrog nponseoacTea

MoCTOAHHBIN TOK

O3HaKoMbTechb ¢ I/IHCprKLWIEVI no NpUmMmeHeHuto

ITa MapKMPOBKa Ha U3Lenniy, ynakoBKe, akceccyapax Win B IMTepaType 03HauaeT, uTo NpogyKT
COLEPXKMT SNIEKTPOHHbBIE KOMMOHEHTbI U (1) 6aTapeu, KOTopble HE AOMKHbI YTUAN3NPOBATHCA
C 06bIYHBIMY OBITOBBIMM OTXOAAMM MO NCTEUEHNIN CPOKa CNyObl. Bo n36exxaHre BO3MOXXHOIo
Bpefa OKpy»KaloLLeil CpeAe Nnu 3OPOBbIO YENOBEKa B Pe3y/bTaTe HEKOHTPONMPYEMOIA
YTUAN3aLMm OTXOA0B NONb30BaTENAM NPeAnaraeTca OTAENATb 3TV NPeAMEeTbl OT APYTVX BUAOB
OTXO[OB 1 OTBETCTBEHHO VX YTUIM3UPOBATb ANns 06eCreyeHs SKoNormyecky 6e3onacHoro
NOBTOPHOTO UCMOJb30BaHUA MaTepUasbHbIX pecypcoB. Monb3oBaTensam cneayet o6paTUTbCA B
MeCTHOE rocyaapcTBeHHOe yupexaeHue 3a uHbopmaLmeil 0 ToM, Kak 3Tv MPOAYKTbl MOTYT 6biTb
nepepaboTaHbl MU YTUAN3MPOBAHbI SKONOTMYECKM 6e30MacHbIM 06pasom.

[inA 3aWnTbl NPUPOLHBIX PECYPCOB U C Liebio MOBTOPHOTO MCMO/b30BaHMA MaTepranos
OTLHENANTE aKKYMYJIATOPbI 1 SIEKTPUYECKIE KOMIMOHEHTbI OT APYTVX TUMOB OTXOZLOB U
YTUIN3UPYITE X Yepe3 MeCTHYI0 GeCnaTHyIo CCTeMy BO3BpaTa M1eKTPOHHBIX AeTanei

3awmTa oT TBepAbIX MOCTOPOHHUX MPEAMETOB AMAMETPOM 2,5 MM 1 6onee 1 3alyuTa oT
6pbI3r BOAbI

CepuiHbI HOMep

MapkupoBska CE ¢ ngeHTMomnKaumoHHbIM HOMEPOM YMONIHOMOYEHHOW OpraHu3auum

PIN-koa 6ecnpoBOAHOI CBA3M, YHNKANbHbIN A8 AaHHOO U3Aenns
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OMUCAHUE CUMBOJIOB HA NMEPBUYHOW YIAKOBKE

DTOW CTOPOHOW BBEPX.
YKasblBaeT npaBuibHOe BepTuKaNbHOE NosoXKeHne TPaHCMOPTHON ynakoBKM

O3HaKOMbTECb C UHCTPYKLMEN MO NPYMEHEHUIO.
YKa3blBaeT Ha TO, YTO NOJb30BaTESN0 HEOOXOAVMO O3HAKOMUTBLCA C MHCTPYKLMEN No
nprMeHeHMIo

Xpynkoe, 06pallaTbcsa C OCTOPOKHOCTbIO
0O603HavaeT MeANLIMHCKOE 13Aenie, KOTOPOe MOXeT ObiTb MOBPEXAEHO UM CIOMaHO B Cllyvae
HEOCTOPOXKHOro ObpaLleHNs

O60opoTHas Tapa
O3HauaeT, uTo yNaKkoBKa MOXeT 6bITb nepepaboTaHa

BHumaHne!

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MoJsib30BaTesb AOIKEH 03HAKOMUTBCA C BaXKHOW NpeaynpexjatoLen
nHdopMaLmen B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, TaKOM KaK NpeaynpexaeHuna n
npepocTepexeHns, KOTopas no pafy NPUYUH He MOXeT ObiTb NpKBeeHa Ha CaMOM
MeANLIMHCKOM U3Aenmn

He mountb.
O3HauaerT, 4To ynakoBaHHOE MEAVLIMHCKOE YCTPOMCTBO AOMKHO ObITb 3aLLMLLEHO OT Barn

JTa MapKupoBKa Ha nsgennun, ynakoBske, akceccyapax uau B nntepaTtype o3HayaeT, YTO NPOoAYyKT
COLEPXKUT INNIEKTPOHHbIE KOMIMOHEHTbI N (vnwn) 6aTape|/|, KOTOpbIe HE JOJIXKHbI YTUNN3MPOBATbCA C
00bIYHBIMU GbITOBLIMM OTXOAAMM MO NCTEYEHNN CpoOKa Cﬂy)K6bI
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PROPRIO FOOT"

PROPRIO FOOT" ganee B TeKCTe AOKYMEHTa UMEHYETCS YCTPONCTBOM. [laHHbI JOKYMEHT COAEPXKNT BaxKHY10 HdOpMaumio
N0 NOKa3aHMAM K MPUMEHEHWIO 1 SKCNyaTaumy ycTponcTea. OH NpeaHasHayeH ans cepTdrLpoBaHHbIX MPOTE3UCTOB 1
nonb3oBaTenel ycTponcTaa. YCTaHOBKY JaHHOMO YCTPONCTBA MOXKET NPOV3BOANTb TONBKO KBaNMGULIMPOBaHHbIN
NPaKTUKYIOWWIA cneunanict, cepTudrumposatHblit Ossur, Nocne NPOXoXAeHNA COOTBETCTBYIOLErO 0ByUYeHMs.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA (PUC.1)

YcTpoiicTBO NpeAcTaBiAeT coboi cmcteMy npoTesa CToMbl U IOAbIPKKMA C MKPOMPOLIECCOPOM M COCTOMUT U3 CIeAYIOLWNX
KOMMOHEHTOB:

. Pasbem ana 3apagHoro yctponcrsa

2. MNpwusop

3. ApanTep-nupamugka

4. KHonka nuTaHua

5. LED Indicator Ring

6

7

—

. CepuiHbI HOMep YCTPOWCTBa
. KapboHoBble NnacTyHbl

YCTPONCTBO yBENNYMBAET OTPbIB HOCKa OT 3eM/IM BO BpeMsA pasbl NepeHoca, Ha MrHOBEHWE NOAHMMAnA NepeaHIolo YacTb
cTonbl B cepefuHe dasbl nepeHoca. ITO NO3BONAET PEryNmpoBaTh Yron Mexay CTOMON 1 NOAbIXKKON B 3aBUCUMOCTN OT
MeHsoLerocs penbeda MecTHOCTH, obecneurBas yCTONUMBOE NONOXKEHWE CTOMbI HA HAKJTOHHbIX MOBEPXHOCTAX.
PerynvpoBka nponcxoauT ToNnbKo B ¢pase nepeHoca, Korfa NoAbiKKa He HaXOAMUTCA NOA Harpy3Koi.

NMOKASAHMA K MPUMEHEHWIO

yCTp0|7ICTBO AOJIXHO NCNONb30BaTbCA NCKNMIOYUTENbHO AN1A YCTaHOBKK 3K30MNpoTe3a Npu amnytaynmn HUKHE KOHEYHOCTM.
- O,qHOCTOpOHHﬂFI amnyTayna HNXKe KoneHa
- ﬂByCTOpOHHHﬂ aMnyTauna HUXKe KoneHa
- OAHOCTOPOHHHH amMnyTaynA Bbllle KoNeHa

NMPUMEYAHME. Ncnonb3oBaHme yCTPOWCTBa NaLMeHTamMu CO CliefyoWmm COCTOAHMAMN OLIEeHBAETCA B
VNHAMBYAYaNbHOM NOPAAKe U TpebyeT [JONONHUTENbHOW NOATOHKN KBaNMGULMPOBAHHbBIM KNMHUYECKUM CMeLManicTom
komnanuu Ossur.
— [1ByCTOPOHHAA aMnyTauuA Bbllle KoneHa
— OrpaHunyeHHoe BrlafieHne KynbTel, HanpumMep B Cilyyae OAHOCTOPOHHEro BbluieHeHVA Ta306epeHHOro cycTaBa
VAN QUCMENUUN HUXKHEN KOHEYHOCTU

NMPUMEYAHWE. Ans nopnep»Kku AeiiCTBMA yCTPONCTBA HEOOXOANMO AOCTATOYHOE BNlaAeHUE KySbTei.

NMPOTMUBOMOKA3AHWA

M3BeCTHbIX HeT.

NPUMEHEHME NO HASHAYEHWIO

[HaHHoe yCTpOVICTBO npeacrasnaeT 060 HeNHBa3NBHbBIN npores, npenHasHaquan?l ANA MHOropasoBoro
NCNoNb30BaHVA OAHUM NaUMEHTOM.

YCTPONCTBO NOAAEPXKMBAET YPOBHU YAAPHOW Harpy3Kun OT HA3KOTO A0 YMEPEHHOTO.

MakcrmanbHbii BeC nonb3osatens: 125 Kr (275 dyHToB).
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TEXHUYECKMUE XAPAKTEPUCTWKWN (PUC. 2)

BbicoTa 1 macca ycTponcTsa:

Pasmep 22-24:174 mm (67/8 proiima) Macca: 1,3 Kr (2,9 dyHTa) Pasmep 24, kateropua 2.
Pa3smep 25-27:180 mm (7V16 atoiima) Macca: 1,5 kr (3,3 pyHTa) Pa3mep 27, kateropus 5.
Pazmep 28-30: 188 mm (73/8 atoiima) Macca: 1,6 kr (3,5 dyHTa) Pa3mep 30, kaTeropus 8.

[Inana3oH ABMXeHWA YyCTPONCTBA B FONIEHOCTOMHOM CyCTaBe cocTaBnseT 33°.

ONPEAENEHNE KATETOPUN

C nomMoulbto I'IpVIBe/Z[EHHOPI HUXe Ta6ﬂVILl,bI MOXHO Bbl6paTb KaTteropuio B 3aBMCMMOCTN OT BeCa NoJsib3oBaTenia n
YPOBHA Harpysku.

Bec (kr) 45-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Bec ($pyHTbI) 99-115 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-194 | 195-221 | 222-256 | 257-275
Huskuii yposeHb 1 1 2 3 4 5 6 7
Harpysku

YMepeHHbIl ypoBeHb 1 5 3 2 5 6 7 8
Harpysku

MepBurYHasA ynakoBKa yCTPOMCTBA BbiNOIHEHA U3 NepepabaTbiBaeMbix MaTepKasnoB: MoNMNPONMUIEHOBOro niactuka (PP 5)
1 MONINYPETAHOBOM MEeHbI.

Macca nepsuuHoit ynakosku 3.1 kr / 6.8 ¢pyHTa.

TPEBYEMbIE YCTPOWCTBA

[ina mo6unbHoro npunoxenusa Ossur Logic TpebyeTca ycTpoiicteo Apple iOS, noaaepxvsaemoe npoussogutenem,
Hanpwumep iPhone unu iPad.

WHCTPYKLIN MO TEXHWKE BE3OIMACHOCTM

Mpedynpexodenus

M3penua n komnoneHTbl Ossur paspaboTaHbl 1 MCMbITaHbl B COOTBETCTBUM C AEMACTBYIOWMMI ODULINANbHBIMM CTaHAAPTaMU
WM BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM B C/lyyae OTCYTCTBUA oduLManbHbIX CTaHAapToB. COBMECTUMOCTb 1 COBMIOfEHNE STNX
CTaHAAPTOB [OCTUFAKOTCA TOALKO Npy ncnonb3osaHnm ngenuii Ossur ¢ pekoMeHgyembiMu KoMnoHeHTamm, CIMcok
peKoMeHYeMbIX KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA CM. B KaTasore Ossur.

ECniv npu ncnonb3oBaHmy 3TOro YCTPOICTBA Y Bac Hab/IO[AIOTCA Kakme-inbo HeobbluHble PEAKLIMM UV BbISIBIIEH N3HOC
YCTPOWCTBA, HEMEANIEHHO NPeKPaTUTE UCMOMb30BaHNeE YCTPOWCTBA 1 06PATUTECh K MPAKTUKYIOLLEMY CreLuanmcTy.

B cnyyae noBpexaeHuna, HenpasuibHOM paboTbl, U3MEHEHWA IOCTUPOBKU MU NoTepy GYHKLIMOHANbHOCTU NOMb3oBaTeNb
LOMXKEH HeMe[NIEHHO NPEKPATUTb NCMOMNb30BaHME YCTPOCTBA 1 BEPHYTb €ro NPaKTUKYOLLEeMy CreLnanucTy.

HenpasunbHoe obpalueHmne 1 (1nu) perynmpoBKa ycTpoMCTBa MOXET NMPUBECTU K HEUCMPABHOCTY.

YcTponcTBO paboTaeT oT akkyMynATOPOB. B cnyyae c60s NUTaHWA 1AM NONHON Pa3pAAKM akKKyMySIATOPOB YCTPOCTBO
MOXET paboTaTh HeHaAeXalm 06pa3om, MOABEPras Mob30BaTeNs PUCKY NafeHns.
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O6pau.|a|7|Te BHVMaHMe Ha 3BYKOBble npeaynpeanTenbHblie CUrHanbl. BHuMaTenbHoe OoTHOLIeHMe K 3BYKOBbIM CUTHanam,
n3fgaBaemMbim yCTpOIhCTBOM, MMeeT pellaoulee 3HayeHne gna 6e3onacHom aKcnnyaTaunun yCTpOﬁCTBa. anMMTE Mepbl,
OMMCaHHble B 3TOM JJOKYMEHTE, B HaCTHOCTW B pa3fene «/[JononHumeneHasa o6pamHaﬂ C8A3b cycmpoacmeom».

3T0 yCTPONCTBO 6bINO paspaboTaHO ¥ UCMbITAHO ANA NCMONb30BaHNA ofgHUM nauymneHTom. OHo HE MPEAHA3HAYEHO ana
MCMOJIb30BaHNA HECKONIbKMU NaLMeHTaMM.

CobntopaiiTe MeCTHbIE 3aKOHbI M MpaBusia Mo Hagexallein yTuanm3aunm ycTponcTea, MpUHaANexXHoOCTeN 1 yNakoBKU.
MpedocmepexeHus
YCTPONCTBO He NoaAePKMBAET BUbl EATENbHOCTU C BbICOKOI YAAPHO Harpy3Koi, 3aHATUA CMOPTOM, Ype3MepHYHo

Harpysky n skcnnyataynto B TAXKebIX yC/I0BUAX.

He HocuTe 60TUHKM unn canoru, orpaHu4vusaroume ApnxeHne B roneHoCTonHOM cycrtase (Hanpmmep, 13-3a BbICOTbI N
XKeCTKoCTn MaTepmana). OFpaHVIHEHVIe [LBUXEHWA B roS1IEHOCTONHOM CyCTaBe HapyLuaeT d)yHKLlVIOHVIpOBaHVIE yCTpOVICTBa.

MN36erainTe BO3AeNCTBUA Ha NaHenb MHTepdeiica Ha NepeaHelt U 3aAHeN CTOPOHaX yCTPOWCTBa.

OXxunpaeTcs, uto AnnTenbHoe BoaencTame Temnepatyp Huke 0°C (32 °F) MOXeT NpenATCTBOBATb ABUXEHMIO B
rofIeHOCTOMHOM CycCTaBe.

He cTepunusyiite yctponcrso.

He nogsepraiite ycTpONCTBO BO3AENCTBMIO OKPYXKaloLLe Cpebl, COAepKallen TerkoBocniameHsoLWwmnecs
aHecTe3upyloLne cMecu.

M36eraitTe upe3mMepHbIX MeEXaHUYECKMX YAAPOB 1 BUGpaLUii.
OCTOPOXKHO, B 3a[HIOI0 YaCTb YCTPOICTBA BO BPEMA paboTbl MOTYT NOMacTb NasbLibl, yCTPOWCTBO MOXKET 3aLLEMUTb WX,

He BcTaBnaiTe KNMHbA MeXAY KapOOHOBbIMY MIACTUHAMM, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTU K UX NPeXgeBpemMeHHOMY
U3HOCY.

3awjuma om ammocghepHbix 8030elicmauli
YCTPOWACTBO C 3aLWmMTOl OT aTMOCHEPHBIX BO3AENCTBUI MOXXHO MCMOMb30BaTh B MOKPOI 1 (MN11) BNaXKHOW cpefe, HO Henb3s

norpy»atb B BOAY. bpbl3rvi npecHom BoAbl Ha KOPMYC € Nt060I CTOPOHBI HE MPUUMHAT YCTPOWCTBY HUKAKOro Bpeaa.

TwaTenbHO NPOCyLIMTE NOCNE KOHTaKTa C NpecHon Bogo. Nog npecHon BOAON NOHMMAETCA B TOM YMC/ie BOLOMNPOBOAHAA,
HO He COMIeHas UK XI0PUPOBaAHHAsA BOAa.

B cnyyae cuctembl ¢ 3aLmToii OT aTMOChEPHbIX BO3AENCTBUIA ANIA MCMOMb30BAHUA C yCTPONCTBOM CrieflyeT BbibrpaTh
KOMTMOHEHTbI C 3aLLKTOi OT aTMOCPEPHbIX BO3AECTBUIA.

lMpedocmepexerus

He norpy»aiite ycTpOWNCTBO B BOAY. YCTPOWCTBO HE AOMKHO MNOABEPraTbCA BO3AENCTBMIO COIEHOW BOAbI, XOPMPOBaHHON
BOfbl UMM APYTUX XKNAKOCTEN, KPOME NPECHON BOAbI.

He nogsepraiite ycTponcTBO BO3AENCTBUIO CTPYI BOAbI NOA AaBNEHNeM.

He ncnonb3yiite ycTponcTBo B KayecTBe NpoTesa Ana gyLia.

HemepneHHo BepHuTe yCTpOVICTBO B KOMMaHWto Ossur, ecin OHO nogeeprnocb BO3/eCTBUIO N06Oro 13
BbllenepeyncyieHHbIX yCﬂOBVII7I.
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MPUMEYAHME. MonHas 3awuTa oT aTMOChePHbIX BO3AEWCTBUN OCTUraeTCA TONbKO NPU UCMONb30BaHUM TUTAHOBbIX
apanTepos Ossur. [ipyrue agantepbl Win BUHTbI UCMONb30BATh 3anpeLyeHo. AJanTepbl U yCTaHOBOUHbIE BUHTbI
HeobX0AMMO 3aKpenuTb B COOTBETCTBIMN C MHCTPYKLMAMYM B COOTBETCTBYIOLLEN CONPOBOANTENbHON JOKYMEHTaLN.

NOAAEPXKMBAEMBIE BMAbI AKTUBHOCTW

YCTPONCTBO aBTOMATUYECKM NPUCNOCabMBaeTCA K TaKUM AENCTBUAM, KaK CTOSHME Ha MecTe, Xofbba, nogbem unm cnyck
No NaHAycy 1 MOAbEM WM CMYCK MO NecTHULLE.

MPUMEYAHWE. YcTpoicTBO ABUMXKETCA TONBKO B dase nepeHoca, Korga He HaxoAnTCA Nof Harpy3koi. YpesmepHas
Harpyska B ¢ase nepeHoca, Bbl3BaHHaA KOPOTKOW NPOAOIKUTENBHOCTbIO $a3bl nepeHoca (MeHee 0,4 ¢), TAXenbIMU
60TMHKaMW, MpepBaHHbIM LIKIOM NepeHoca U KOHTaKTOM CTOMbI C 3eMAell, MOXeT MPUBECTU K HEMOSTHOMY ABUMXEHUIO.

yCTpOIZCTBO OCHalleHOo NpefoXpaHNTeNbHbIM MEXaHN3MOM ANA NpeKpalleHnAa ABUXKEHUA, eC/I OHO He MOXEeT NPUHATb
HY>KHO€E NOJIOKEHMNE.

Xoab6a no poBHOII NOBEPXHOCTN
« Tpwn xoabbe No POBHOI MOBEPXHOCTUN CO CKOPOCTbIO 6onee 1,5 KM/4 (0,9 MUIb/4) yCTPOCTBO NOAHMMAET NepeaHio
yacTb cTonbl B $pase nepeHoca, 4Tobbl yBENMUNTb PAaCcCTOAHME OT CTOMbI O 3eMAIN 1 CBECTU K MUHUMYMY PUCK
CMOTKHYTbCA.
+ 3TO ABMXKEHME MPOUNCXOAMNT TOTbKO NOCHEe NEPBbIX ABYX LLAroB NpoTe3a v BO BPeMA KaXA0ro nocsefytoLero Lwara
nporesa.

MPUMEYAHME. lyroBoe nnm nio6oe aHOManbHoe ABMKEHVE B CTOPOHY MOTYT MOMeLLaTb HMUMaLm fopcrdnekcnm B
¢dase nepeHoca.

HaknoHHas nnockoctb — nogbem
Mpepynpexaexue. Mpwy nogbeme Unn cnycke Nog yrnom 6onblue 15° MoXeT aKTUBMPOBATbCA PEXNUM NIECTHULbI, 4TO
NPUBOAUT K HEOXMAAHHOMY BblPaBHVBaHMIO YCTPOCTBA.
+ YCTPOMCTBO NOCTENEHHO NOJHMMAET NepefHIo YacTb CTOMbl B COOTBETCTBUN C YIIOM HaKJIOHa.
+ Bo Bpems ¢asbl nepeHoca ycTponcTBO NOAHUMAET NEePeaHIot YacTb CToMbl B hase nepeHoca, 4tobbl yBenninTb
paccTosHue OT CTOMbl A0 3eM/IV U CBECTU K MUHUMYMY PUCK CMOTKHYTbCA.
+ Moabem MOXXHO HaumMHaTb € Nto6OI HOrW.

HaknoHHasa nnockocTb — cnyck
+ YCTPONCTBO NOCTENEHHO OMyCKaeT NepefHIolo YacTb CTOMbI MPK CMycKe B COOTBETCTBUM C YITIOM HaK/OHa.
+ CnycK MOXHO HaumMHaTb ¢ lo6oii Horw.

Moabem no necTHuue
- Bo Bpemsa nogbema no fiecTHULE YCTPOCTBO NOAHUMAET NepeAHIo YacTb CTOMbI.
« Ecnv HauyaTb Nogbem Co 310POBOI HOMW, aAanTaLms K NeCTHULE NPOU30NaeT Nocsie NepBoro Wwara npoTesa.
- Ecnn HauyaTb nogbem C NpoTe3npoBaHHOW HOMK, aAanTaumna K NecTHMLE NPon3ongeT nocsie BTOPOro Lwara nportesa.
- o 3aBepLueHVM NogbemMa Nno NecTHULe 1 Nepexofa Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb YCTPONCTBO aAanTMpyeTca K POBHOM
NOBEPXHOCTY Yepes OfVH Luar.

MPUMEYAHVE. Monb3oBaTenb [OSKEH MPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPAYOM, eCNN NpU xofbbe No nectTHuLe B rnnb3e
OLUyLLAETCA aHOMANbHOE [ABAEHUE. PeXIM NEeCTHULbI MOXHO U3MEHUTb C MOMOLLbI0 MOGUNbHOTO NpunoxeHus Ossur
Logic (cm. pasgen «Conpogoxdaroujee npozpammHoe obecnedeHue») [Na CBeAEHUA K MHMYMY [aBeHUA B rMsib3e.
Cnyck no nectHuue

Monb3oBaTesb AOMKEH MOHMMATb, YTO YCTPOWCTBO NOAHMMAET NepeHIoo YacTb CTOMbI BO BPeMA Crycka no
nectHuue.

lMonb3oBaTenb AOMKEH CTaBUTb CTOMY Ha CTYMEeHbKY MOIHOCTbI0. 9T obecneynBaeT 6osiee CTabUbHbIN CMycK MO
CPaBHEHMIO C CYICTEMAMM FONIEHOCTOMHOrO CycTaBa 63 MUKPOMPOLIECCOPHOTO YNpPaBIeHNs.

Mpw cnycke aganTauua K NeCTHULLE NPOMCXOAWT NOCe BTOPOTO Lara npoTesa.

lMo 3aBeplUeHNN CrycKa Mo NeCTHNLE YCTPOWCTBO afanTUPyeTca K POBHO MOBEPXHOCTY Yepe3 OAVH Luar.
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MPUMEYAHME. Monb3oBaTenb AOMIKEH NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPauoM, eC/in Npu XoAbbe No NecTHuLe B rib3e
OLLYLLAETCA AHOMANbHOE AaBNeHIe. PEXIM NECTHULbI MOXHO U3MEHUTB C MOMOLLbIO MOGUABHOTO NpunoxeHus Ossur
Logic (cm. pazgen «Conposoxoaroujee npoepammHoe obecneyeHue») iNa CBeAeHUA K MHMYMY [laB/leHUA B rnib3e.

CupeHne Ha cTyne
« Wcnonb3yiite mobunbHoe npunoxenne Ossur Logic ans HacTpoku peskuma «Omabix» (CM. pagen
«Conpoegoxodaroujee npozpammHoe obecneyeHuey).
+ B pexunme «Omobix» nepeaHAA YacTb CTOMbI MOMIHOCTbIO OMYyLEHa, YTO CNOCOBCTBYET NlyuyLuei CUMMETPUN Tena
OTHOCUTENbHO 3A0POBOI HOMM BO BPEMA CUAEHNA Ha CTyne.
+ CTyKHUTe CTOMOM O 3eMio B pexunme «Omobix», YTO6bl BEPHYTb YCTPOWCTBO B HENTPANIbHOE COCTOAHNE.
+ Pexxnm «Omobix» NO yMONYaHUIO OTKIIIOUEH.

BcTtaBaHume co cTyna

Vicnonb3yiite MobunbHoe npunoxerue Ossur Logic Ans HacTPOIiKM pexiuma BCTaBaHmMA Co CTyna (cMm. pasgen
«Conposoxdaroujee npozpamMmmHoe obecneyeHue).

Mpw akTMBaLMN pexnmma BCTaBaHWA CO CTYNa BbIXOA U3 pexrma «Omobix» NPUBOAUT K aBTOMATUYeCKOMY nepexoay B
peXnm BCTaBaHWA CO CTyna. YCTPONCTBO MOAHUMAET NEPEAHIOI0 YacTb CTOMbI, MO3BOJIAA MONb30BATENO OTBECTN
HOry Aanblue Ha3af, uYTo obecrneurBaeT bonee KOHTPONVPYEMbI MEPEXOA 13 MONOXKEHNA CUAA B MONOXKEHWE CTOA.
YCTPOWCTBO BEPHETCA B HEMTPANbHOE COCTOsIHME NOC/Ie MEePBOro Lwara.

AKTUBMPYIATE PEXNM BCTaBaHWA CO CTYNa, COTHUTE KOJIEHO W pa3mecTuTe CTOMY Nof CTYNIOM AJfl PeryIMpoBKU yrna
MeXy CTOMON N NIOAbIXKKOM.

CTyKHWTE CTOMOW O 3eMJTI0 B pexmme «OmOobix» NN PEXUME BCTaBaHUA CO CTYNa, YTOObl BEPHYTb YCTPOWCTBO B
HelTpasnbHOe COCTOAHNE.

MPUMEYAHMUE. Ecnu pexxum BCTaBaHWA CO CTyNa akTUBMPOBaH, a PexXnmM «Omobix» — HET, HY>KHO BbITAHYTb HOTY, UTOObI
nepeTn B peXunM BCTaBaHUA CO CTyna.

MonoxeHne cToa

Mpu NoNoXeHNM CToA YCTPOMCTBO paboTaeT Kak 0bblYHaA Hora, Hakana1BaloLwas 1 3aTpaymnBaloLLas SHePIuio.
CrunbaHue Horm B 6ejpeHHOM CycTaBe 1 pa3meLleHne yCTPOCTBa Nepes 3A0POBOI HOTON aKTUBMPYET PeXnM
«OmObix», B KOTOPOM NEPEeAHAA YacTb CTOMbI OMYyLYEHA B NOSIOXKEHUN CTOA.

PasrnbaHue 6eipeHHOro CycTaBa U3 COrHYTOrO MOJSIOXKEHNA BO3BPALLAET rofIeHOCTONMHbIN CYCTaB B HeTpasibHoe
cocTosHMe.

OnycKaHue Ha KoneHun
« Mpwu onyckaHUW Ha KOMEHM aKTUBMPYETCA pexnm «Omobix». KONEHO 1 rofieHb HaXOAATCA B MEHEE HaNPAXEHHOM
NONOMEHUN C MEHBLLUWM YITIOM B KONIEHHOM CyCTaBe.

BoxpeHue aBTomo6unsa
- Tepea BOXAEHNEM BbIKNIOUNTE YCTPONCTBO UMM aKTUBUPYITE PEXUM OXMAAHNA B MOBUILHOM npunoxeHn Ossur
Logic (cm. pa3gen «Conpogoxoatouwiee npoepammHoe obecnedeHue»).

MpepynpexaeHue. byabte 0CTOPOXHbI NPU NCMONb30BaHWM YCTPOWCTBA B aBTOMO6e. HenpeaHamepeHHOe ABUXeHe
NOABIXKKM MOXKET MoMeLLaTb paboTe nefanyi TopMmo3a v (1nu) rasa.

NMATAHVE

Ha ycTpoiicTse ycTaHOBIEH NOHHO-NNTUEBBIN aKKyMyNATOP eMKOCTbo 2900 MA-y /20,88 BT - u.

Mpeaynpexpaenns
« Temnepatypbl HuxKe —10°C (14 °F) nnm Bbiwe 45°C (113 °F) 6yayT BIMATbL Ha paboTy akKyMynATopa. 9TO MOXeT
NpVBeCTU K NpeaynpeanTeNbHbIM CUTHaNam akkyMysiaTopa Win HapyLunTb GYHKLIMOHMPOBaHIE YyCTPONCTBA.
+ Wcnonb3oBaHve NOBpeXAeHHOrO MCTOUHMKA MUTaHNA MOXET MPUBECTU K NMOPaXXeHWIO S1eKTPNYECKUM TOKOM.
+ B cnyvae HeoxupaHHOro c60s NUTaHMA YCTPOWCTBO NpeKpaLlaeT ABMxeHUe N GYHKLIMOHMPOBaHKE B KauecTse
MeXaHNYeCKOoi HOMU1, UTO MOXKET MPUBECTUN K HeNpPaBUIbHOMY BblPaBHBaHMIO JIOALDKKN.
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MPUMEYAHME. cnonb3yiiTe TONbKO NCTOYHMK NMUTaHWSA, NOCTaBAEMbI C yCTPONCTBOM; HECObNIofeHe 3TOro
TpeboBaHUA NPUBOANT K aHHYIMPOBAHWIO FrapaHTUM Ha YCTPOWCTBO.
YCTPOWCTBO BbIMYCKAETCA CO C/IEAYIOLUM NCTOUYHUKOM NUTAHNA:

Mpounssogutenn: FRIWO
Homep mogenn: FW8030M/24
Bxop: 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 Iy, 0,6-0,3 A
Bbixop: 24 B nOCTOAHHOrO TOKa, 1,25 A
3APAOKA
MpepynpexaeHna

« He ucnonb3yiite ycTponcTBO BO Bpemsa 3apafKu akkymynatopa.
« OTcoeavHWTE YCTPOMNCTBO OT UCTOUHMKA MUTAHNA Nepea HajeBaHNeM.

YCTPOWCTBO MOXHO 3apAKaTb BO BKNIOYEHHOM WIN BbIK/TIOYEHHOM COCTOAHNN.

MopkniounTte pa3bem NOCTOAHHOIO TOKa UCTOYHKKA NUTaHNA K pa3beMy 3apAfHOro yCTPOMCTBa Ha 3afiHel naHenu
YCTPOIICTBa 1 NOAKIIOUUTE 3apALJHOE YCTPONCTBO K po3eTKe.

LED Indicator Ring Ha nepeaHei naHenu ycTponcTea oTobpakaeT MHOPMaLMIO O 3apagKe YCTPONCTBA, a TaKxe
MoKa3blBaeT, KOrfa yCTPOMCTBO MOSIHOCTbIO 3apAXKEHO.

LED Indicator Ring, muratoLiee 3eneHbIM LIBETOM B MOCIEAHEM MOSIOXKEHUN MO YaCOBOW CTPENKe, CBUAETENbCTBYET O
TOM, YTO YCTPOWCTBO 3apAKaeTcs.

LED Indicator Ring oTo6pakaeT ypoBeHb 3apsAAa akKyMynaTopa 3a CHET yBeIMYEHNs KONMYECTBa ropALLMX 3e/1eHbIM
LIBETOM UHAMKATOPOB (CM. pa3gaen «YposeHb 3apada 6amapeu»).

3apspka yctponcTtaa fo 90 % 3aHumaeT npubnusutenbHo 3,5 vaca. MonHas 3apsaaka ycrporictea fo 100 % 3aHnmMaet
npnbnusnTenbHo 4 yaca.

MonHOCTbIO 3apAXeHHOe YCTPONCTBO MOXET MCMOMb30BaThCA B TeueHne 18-36 yacos, B 3aBUCUMOCTM OT XapaKTepa ero
NCMOsb30BaHNA.

YCTPONCTBO HeNb3sA 3apAANTb N3ObITOUHO.

[InA 3apAfKN akkyMynAaTopa OT MONHOCTbIO Pa3pAXKEHHOTO 0 MONHOCTbIO 3aPAXKEHHOro COCTOAHUA TpebyeTtca 57,9 B-A-u
npw 230 B nepemenHoro Toka / 50 Iy 1 49,3 B-A-u npun 110 B nepemerHoro Toka / 60 lu.

NPUMEYAHUE
— MMocne oTcoeanHeHNA pa3bemMa NOCTOAHHOIO TOKA MCTOYHMKA NMUTaHUA YCTPOWCTBO BKJIIOYAETCA U FOTOBO K
paboTe.
— Ina MakcMmanbHo 3pPeKTUBHOCTMN YCTPOWCTBO CrieflyeT 3apaXKaTb exeHEBHO.
— OTKNoUNTE UCTOYHMK NMUTAHWUA OT SNIEKTPUYECKOI PO3ETKM, YTOObI SKOHOMUTbL SHEPTUIO, KOTAA YCTPOCTBO He
ncnonb3yeTcs.

YPOBEHb 3APAZIA BATAPEU
Mpepynpexpaexna
— YCTpoNncTBO BO3BpaLLaeTca K nociegHemy npeaycTaHOBIEHHOMY MOJIOXKEHMIO BblPpaBHUBaHUA JIOALDKKN 1
nepecTaeT ABUraTbCA, KOraa 3apag akKyMyaTopa KpUTUYECKU HU3KWIA. YCTPOWCTBO U3faeT npefynpeanTeNbHbli
curHan.
— [lBMraiiTech C OCTOPOXHOCTBIO, €CNN CTIbILLIEH NPeAynpeAUTeNbHbIN CUrHaL.

+ HaXXmuTe KHOMKY NUTaHWA OAMH pa3, YTobbl 0TOOPa3UTb 3apAd akKyMynaTopa. .

« LED Indicator Ring will light up clockwise, showing the battery charge level.
« The number of lights on the LED Indicator Ring shows the battery charge level, as in the table below:
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BHewHunih Bug LED
Indicator Ring

o000 ECCE €

BKJIIOYEHUE U BbIKJTIOYEHUE
BkniouyeHue ycTporictBa

« YgepxuBanTe B HAXKaTOM MONOXEHNWN KHOMKY NuTaHnA 6onee 2 cekyHA.
« YCTpONCTBO M3AacT 3 3ByKOBbIX CUrHana C yBenmny/BaloLLeinca rpoMKoCTbIO.
+ HauHeTca nocneposaTenbHOCTb 3anycka, otobpaxasch Ha LED Indicator Ring 3eneHbiM prcyHKOM, BpaLLaowmmca

YpoBeHb 3apsAfa akKkymynsatopa

YpoBeHb 3apaga akkymynatopa ot 0
% no 15 %

CBETOAMOAHbIV MHAVKATOP MUraeT
XKENTbIM 1 U3AAET 3 3BYKOBbIX
curHana

YpoBeHb 3apAfa akKyMynaTopa ot
16 % po 29 %

YpoBeHb 3apsaaa akKyMynstopa ot
309% no 39 %

YpoBeHb 3apAfa akkymynaTopa ot
40 % 0 49 %

YpoBeHb 3apAaa akkymynatopa ot
50 % po 59 %

YpoBeHb 3apAfa akkyMynaTopa ot
60 % po 69 %

YpoBeHb 3apsaaa akKymynstopa ot
70% pno 79 %

YpoBeHb 3apafa akkymynatopa ot
80 % no 89 %

YpoBeHb 3apAaa akkymynatopa ot
90 % po 94 %

MonHocTbio 3apsxkeHo
YpoBeHb 3apaga akkyMynatopa ot
95 % po 100 %

MO YaCOBOW CTPENIKE OT BEPXHEN TOUKM.

« 3atem B BepxHeii Touke LED Indicator Ring HauHeT MuraTb OAVH 3eNeHblii MHANKATOP, NOKa3blBas, YTO YCTPONCTBO

CI)yHKLlI/IOHVIpyeT N rOTOBO K NCMOJ1Ib30BaHUIO.
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BbiknioueHme ycTpoiictBa
« YaepKvBaiiTe B HaXXaTOM MONIOXKEHNW KHOMKY NUTaHWA 6onee 2 CeKyHA.
+ YCTPONCTBO U3AaCT 3 3BYKOBbIX CUrHasa C yMEHbLLAIOLWENCA FPOMKOCTbIO 1 OTKIIIOUNTCA.

BbIPABHWBAHWE JIOABIKKA

yCTpOI?ICTBO MO>XHO HaCTPOUTb Ha Pa3HYo BbICOTY NATKW, YTO NO3BONIAET ONTUMN3MPOBATb BblpaBHUBaHWE NOAbIXKKWN. 310

obecneurBaeT NpaBmibHOE BbipaBHUBaHWE NPOTE3a, HEOBXOAMMOE ANf €50 HaANexallen paboTbl.

NPUMEYAHUE

— [JnanasoH perynnpoBKu BbICOTbI NATKK cocTaBnAeT 0-50 MM (2 gloima) AnA yCTponcTBa pasmepa 27, Kateropum 5.

— Hocute noaxoasLuyto obyeb, obecneunaioLLyio CBOGOAHOE ABVXKEHWE FONEHOCTOMNHOrO CycTaBa.
— O6paluaiite BHUMaHVE Ha 3ByKOBble CUrHaJIbl 06PaTHOW CBA3N.

BbIPABHUBAHUE NNOAbIXKKU 4O HAAEBAHUA NMPOTE3A
BbipaBHUBaHMe NIOALIKKY BbIMOJHAETCA 4O HAZEBaHWsA YCTPOMCTBA.
1. Mpr UCNoNb30BaHMK YCTPONCTBA HOCKTE NOAXOAALLYI0 06YBb, 06eCneunBaloLLyo CBOGOAHOE ABUKEHNE
rOfIEHOCTOMHOrO CYCTaBa.

2. MomecTunTe YCTPOMCTBO Ha POBHYIO MOBEPXHOCTb; YOEANTECH, UTO YCTPOMCTBO MOHOCTBIO 3aPSXKEHO 1 BKITIOYEHO.

w

. AKTUBMpPYIiTE BblpaBHVBaHWE NOABIKKY, ObICTPO HaXaB KHOMKY NUTaHUA ABa pa3a noapaa.
4. ViHuuymauma noaTBepKAeHa: yCTPONCTBO M3AAeT OAMH 3BYKOBOI curHan v Ha LED Indicator Ring 3aropaetcsa oguH

6enblin CBETOANOA.

5. BblpaBHUBaHMe nogbkkm B npouecce: LED Indicator Ring 3aropaetca 6enbiM LIBETOM MO YaCOBOW CTPESKe.

o

MpuBog NnepemelLaeT NPoTe3 B BEPTMKANbHOE MOSTOXKEHME.

3asepuweHue 8blpagHUBAHUA TOObIXXKU: B ClyyYae ycnexa yCTPONCTBO M3AaeT 3ByKOBOW TOH C yBeNNUMBatOLLeicA
rpomkocTbio, a LED Indicator Ring muraeT 6enbim LBeToM.

&

Cboli sbipasHUBaHuUsA 100bIXKU: B ciydae c6os LED Indicator Ring muraet xentbim LiBETOM, MOKa3biBas, 4To NpoLecc

HeobxoaumMo NOBTOPUTDb.

NMPUMEYAHMUE. Ecnv BbicoTa NATKW NpeBbiwaeTt 50 Mm (2 AoiMa), TO YCTPONCTBO U3AAET 3BYKOBOW CUTHaN 1 He
NPOV3BOAWT PEryNNPOBKY MO BbICOTE. B 3TOM Cnyyae nonb3oBatesib JOMKEH NepeobyTbcs B 06yBb C BbICOTOM NATKM
MeHee 50 MM (2 A10IMOB) 1 MOBTOPUTL PErYNNPOBKY. .

BbIPABHVUBAHUE NOAbIXKKU NOCJIE HABEBAHUA NPOTE3A
MepeobyBLINCD, NONIb30BaTENIb MOXET BbINOHUTL BbIPaBHVBaHE NOAbIXKKM C HaZIETbIM NPOTE30M.
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NMPUMEYAHMUE. Nonb3oBatesnb JOMKEH BbINONHATL MNOMIb30BaTeNIbCKOE BbiPaBHMBAHME JIOAbIXKKM Kax bl pa3, CHUMasA
06yBb 11 nepeobysasnch.

1. Nonb3oBaTenb AOMKEH NPUHATL NONOXEHNE CUAA.

2. Y6epmnTeCh, 4TO YCTPOWNCTBO PACMONIONEHO FOPMN30HTaNbHO 1 0651aCTV MATKU 1 HOCKa CTOAT Ha 3emrle.

3. Y6euTech, UTO YCTPONCTBO NOMHOCTHIO 3aPAXKEHO U BKITIOUYEHO.

4. AKTUBMpYViTe BblpaBHVBaHME NOAbIXKKM, BbICTPO HaXKaB KHOMKY NMUTaHWA ABa pa3a nogpag.

5. iHMumaumsa noaTBepxaeHa: yCTpONCTBO U3faeT OAMH 3ByKOBOW curHan u Ha LED Indicator Ring 3aropaetcs oguH
6enblii cBETOANOA.

6. [loxauTecb BTOPOro 3ByKOBOTO CUrHana 1 OTOPBUTE YCTPOMCTBO OT 3eMJN, YTO6bl 06ecneynTb BO3IMOXHOCTb
afanTaummn NoAbIKKM.
. BblpaBHMBaHMe NOABIXKKN MHULMNPYETCA, KaK ONMCaHo Bbiwwe B ware (5).

~

Paspen «MepBoHayanbHasA HacTpoliKa» He NpefHa3HaYeH AnA nonb3oBareneii. HmkenpuBefeHHble MHCTPYKUUN
npeAHasHa4eHbl TONbKO ANnA Bpayeil. lonb3oBaTtento He ciefyeT BbINONHATb YKa3aHHbIE PerynmpoBKm.

MEPBOHAYATbHASA HACTPOUKA

HacTpoiika ycTpoicTea BKIIOUaEeT YeTbipe Wwara, On1caHHble B Cieaytowmnx pasaenax. BoinonHure waru B cnegyiowiem
nopapke:

13. CraTyHoe BblpaBHVBaHWe, BK/IOYasA BblpaBHVIBaHNE JIOAbIKKN

14. InHamnyHoe BbipaBHUBaHWE

15. ABTOHacTpoWKa

16. acluMpeHHble HaCTPONKN

Mocne BKNoYeHWA YCTPONCTBA fBa OpaHXeBbIX MHAMKaTopa Ha LED Indicator Ring nokasbiBaioT, uto TpebyeTcs
nepBOHavanbHasa HacTponKa.

OpnH opaHXeBblii MHAMKATOP € NpaBoii cTopoHbl LED Indicator Ring nokasbiBaeT, uto TpebyeTcsa aBTOHACTPOIiKa.

OpvH opaH»XeBbl MHAMKATOP ¢ IeBoi ctopoHbl LED Indicator Ring nokasbiaeT, Uto TpebyeTca BblpaBHUBaHUE NOAIKKM.

Mocne ycnewHoro BbINOSHEHUA STUX AENCTBUIA OpaHXXeBble MHAMKATOPbI MOoracHyT U ncyesHyT ¢ LED Indicator Ring.

Mpegynpexaenns
— YcTponcTeo He ByaeT GyHKLMOHMPOBATb NPABUIbHO, eCAIN aBTOHACTPOWKA 1 BbIPaBHUBAHME NIOABIKKY He
BbIMOJIHEHbI HAAIEXALLMM 06Pa3oM.
— Monb3oBaTesnb JOMKEH ONUPATLCA HA Nepwia NPU CMycKe No NeCcTHULE UK NaHAYCY BO BPEMs NepBOHaYabHOM
MOATOHKM.
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CTATUYHOE BbIPABHUBAHUE (PUC. 3)

MpepocTepexeHmne. YCTPONCTBO NpeAHa3HauYeHo AN NCNOMb30BaHNA C PEKOMEHAOBAHHOW 06010UKOI CTOMbI U HOCKOM
Spectra Sock — TONbKO B 3TOM C/lyyae OHO GYHKLMOHMPYET NpaBuibHO. HageHbTe HOCOK Spectra Sock Takum o6pasom,
4TOGbI OH He MeLUas ABUKEHMIO FONIEHOCTOMHOrO CycTaBa.

1. HapeHbTe Ha yCTPONCTBO BbIGpaHHYI0 060/104Ky CTOMbI, HOCOK Spectra Sock 1 0byBb.

2. BkniounTe ycTpomncTBo.

3. ApanTupyiTe npeanoyntaemMyto obyBb, BbIMOHVB BbipaBHVBaHVE NIOAbIKKN (CM. BblLLe).

4. YCTaHOBUTE HYXKHYIO BbICOTY CUCTEMbI NPOTE3a, UCMOMb3YA COOTBETCTBYIOLIME KOMMOHEHTI.

5. YctaHoBWTE HeobXOAMMbIE YIbl CrmbaHnsa/pa3rnbaHna 1 oTBeAeHNA/NPYBEAEHNA Mb3bl, NCMNOMb3YA
YCTaHOBOYHbIE BUHTbI aganTepa.

. BusyanbHo pasgenute 06010uKy CTOMbI Ha TPU paBHble YacTu (Kak yKasaHo aanee).

. OnopHas NMHUA BbIPaBHUBAHUA JOMKHA NPOXOANTL Yepes rpaHuLly 3aaHein U cpeaHen TpeTu cTonbl (Kak nokasaHo
nanee).

N O

AWHAMWUYHOE BbIPABHUBAHUE
MATKa akkymynupyeT B cebe SHepruto nocsie NepBoro KOHTaKTa U MEANEHHO BbICBOOOXKAAET ee B cpefHen dasze onopsl.

Ha nepexog ¢ NATKM Ha HOCOK MOXET MOBAWATL NepeaHee/3agHee NoioKeHVe YyCTPONCTBa.

NMPUMEYAHWE. BbipoBHsAiiTE YCTPONCTBO, YTOObI CBECTU K MUHUMYMY MeAnasibHO-NaTepanbHoe ABUXKeHNe B pase
nepeHoca. [lyroBoe unu nto6oe aHoManbHOE ABVKEHNE B CTOPOHY B dasze nepeHoca MOryT NOBMATL Ha MHWLMALMI0
nopcudnekcum.

MPUMEYAHWE. He ncnonb3yiite py4Hoe BbipaBHMBaHME NIOAbIKKIA B MO6MIbHOM npunoxernn Ossur Logic (cm pasgen
«Conposoxoarouwee npozpammHoe obecneyeHue»), YTobbl OTPerynmpoBaTh crubaHne/pasrnbanme. cnonb3ayiiTte ana
perynmpoBKM yCTaHOBOUHbIE BUHTbI ajanTepa.

KECTKOCTb NATKN

CNUWIKOM MArKas NATKa

Cumnmomel

YCTPOCTBO MPUXOAMUT B NIOCKOE MONOXKEHME CIMLIKOM PaHo (Mosib3oBaTesb YyBCTBYET, Kak 6yATO NPOBanMBaeTcaA B AMY).
YT06bI NepeHecTy HOry Hafi HOCKOM, TpebyeTCa AONONHNUTENbHAS SHEePrus.

HoCOK KaXXeTcs CIINLIKOM XeCTKUM.

KoneHo moxeT pa3rn6aTbcs CIMWKOM CUMBHO.

Dencrena

CaBuVHbTE rUnb3y Bnepea.

Mopaymaiite 0 3aMeHe NNAaCcTUH YCTPOCTBA Ha Goniee BbICOKYIO KaTeropuio.

CNULLIKOM »KeCTKaA nATKa

Cumnmomel

BbICprIIh nepexoAa C NATKMU Ha HOCOK.

Monb3oBaTenb NAOX0 ynpaBaAeT NPoTE30M.

HOCOK KaXkeTcsi CNIMLIKOM »KEeCTKUM (MI/IHI/IMaﬂbHaH oTAava 3HEpFI/II/I).
KoneHo moxeT noTepATb YCTONUYNBOCTb.

Henictena

CaBuHbTe b3y Ha3aa.

MopymaiiTe 0 3aMeHe NNACTUH YCTPOCTBA Ha 6onee HU3KYIO KaTeropuo.

ABTOHACTPOMKA
BbinonHuTe aBTOHACTPOIIKY BO BpemaA NepBOHaYanbHON MOATOHKM, YTOObl MPOBECTM KannbpPOBKY YCTPONCTBa B
COOTBETCTBUM C MHANBKAYaNbHOW NOXOAKOW NoNb30BaTeNs.

Bo Bpema aBTOHaCTpOVIKl/I yCTpOI?ICTBO onpepenAaeT HAMBUAyanbHble MNapamMmeTpbl NOXOAKN NONb30oBaTens, obecneunBas
TOYHOE 1 CTabunbHoe pacno3HaBaHMe NOBEPXHOCTU. Y106b! BLINONHUTDL aBTOHaCTpOVIKy, nonb3oBaTesib JOIKEH I'Ip0l7ITVI 15
LLIAroB Mo POBHOW NOBEPXHOCTY, KenaTenbHO NocsieoBaTeIbHO U HEMPEPbIBHO.
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NMPUMEYAHUE

— Y nonb3oBaTtens AoMKHa 6bITb BO3MOXHOCTb MPOWTM He MeHee 15 LWaros rno poBHOW NOBEPXHOCTU 6€3 0CTaHOBOK
C NMOCTOAHHOWN CKOPOCTbIO, BbIGPAHHOW CamocToATeIbHO. ECnvi aBTOHACTporiKa nocne 15 Wwaros He BbIMOIHEHa,
npoposKaiTe fo Tex Nop, MoKa He aobbeTech pesynbraTa.

— Y6epuTech, 4TO NOBEPXHOCTb ANA XOAbObI aOCONIOTHO POBHAA. PEKOMeHYeTCA BbINOMHATL aBTOHACTPOMKY B
nomelleHuu. Monb3oBatento ceayeT NPOWTUCH MO NPAMOMN, n36eras xofbObl MO Ayre Uy NOBOPOTOB.

— Ecnu gopoxka kopoue 15 Wwaros, MONPOCKTe NO/b30BaTeNA OCTAHOBUTLCA, Pa3BEPHYTLCA 1 NPOAOIIKATb MATU MO
NPAMOiA. ITO YBENNYNT YNCIIO HEOOXOAVMDIX LLIAroB.

— YCTPOMCTBO He NOAHUMAET NepefHIoo YacTb CTOMbI BO BPeMs NpoLeaypbl aBTOHACTPONKN.

—_

. MonpocwuTe Nnonb3oBaTena 3acTbiTb Ha MecTe.

2. AKTUBWpY/iTe aBTOHACTPONKY B Mo6unbHOM npunoxerun Ossur Logic (cm. pasaen «Conpogoxdaroujee npoepammHoe
obecneyeHue»).

. Ha LED Indicator Ring 3aroputcsa ognH 6enbiii cBetoamoa, NoaTBepKAan MHULNALMIO aBTOHACTPONKN.

w

4. MonpocuTe Nosib30BaTeNA NPONTUCH MO POBHOM MOBEPXHOCTU C BbIGPAHHOM CKOPOCTbIo XoAb6bl. LED Indicator Ring
6yAeT 3aropaTbca 6ebiM LIBETOM MO YaCOBOW CTPesKe, MOKa3biBas yCMNEeLHYI0 PermcTpaLyio Waros.

5. MonpocuTe nonb3oBaTtens NPOWTUCL NO POBHOI NOBEPXHOCTM C BbIGpaHHOI CKopocTbio xoabbbl. LED Indicator Ring
6yneT 3aropaTbca 6enbim LIBETOM MO YaCOBOW CTPesKe, NoKasbiBas YCMeLHyio perncTpaLyio Wwaros.

3asepweHue asmoHacmpotiku: B Clyyae ycrnexa yCTPONCTBO U3AaeT NocnefoBaTeNlbHOCTb U3 3 3BYKOBbIX TOHOB C
YBENMUMBaloLWENCA rPOMKOCTbI0, a LED Indicator Ring muraet 6enbiM LiBeTOM.

Cboli asmoHacmpoliku: B cnyydae c6os LED Indicator Ring muraet xkenTbim LiBETOM, MOKa3blBas, 4TO NpoLecc Heo6Xxo[MMo
noeTopuTb. CM. Nnoapasaen «louck u ycmpaHeHue HeucnpasHocmel» fanee.

Mouck u ycTpaHeHne HemncnpaBHoCTEI
B cnyuae c60n aBTOHaCTPOWIKY:
+ Y6ennTech B NPaBUIbHOCTY BbIPaBHUBAHWA.
+ Y6enuTech B OTCYTCTBUM ABHbIX OTKIOHEHUI MOXOAKM, TaKMX KaK 3HaUNTeNIbHOE AYTrOBOE BVXKEHNE UV MOBOPOTbI,
TaK Kak OHM MOTYT MOMeLUaThb YCMEeLLHO aBTOHACTPOWIKe.
+ Y6enuTech, 4To NoNb30BaTeNb NEPEABUTaETCA C MOCTOAHHOM CKOPOCTbIO.
+ Y6eauTech, 4To NosIb30BaTENb MAET MO MPAMON JIMHN, a He MO AYTe, U HE ieNaeT NOBOPOTOB.

MPUMEYAHMUE. YcTpoiicTBo He byaeT paboTtaTb HOpManbHO A0 TEX MOP, NOKa He ByaeT NOATBEPXKAEHA YCrellHan
ABTOHACTPOWKa.

MPUMEYAHVE. Mpoueaypy aBTOHACTPOWKN HEOOXOANMO NOBTOPATL NMOC/E M3MEHEHUIA BbIPpaBHUBaHNA.

PACLUUPEHHbBIE HACTPOMKU

ApanTtaums K 1ecTHULEe 1 NaHgyCy MOXeT 6biTb opaboTaHa ¢ noMoLbio Mo6unbHoro npunoxerus Ossur Logic (cm.
pasgen «Conposoxdarowee npoepammHoe obecneyerue»). CM. UHCTPYKLWW B MPUIOXKEHNI O TOM, KaK BbINOHNTD
pacLUMpEeHHbIE HACTPOKU 1 33AaTh APYrve NPeAnoYTEHNS NONb30BaTeNA.
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[OMONHUTENBHAA OBPATHASA CBSA3b C YCTPOUCTBOM

BHewHuit BUA
NHAVKaTOpPOB

bes BusyanbHomn
o6paTHOI CBA3N

3ByKoBas
o6paTHas cBA3b

Het

3 3BYKOBbIX CUrHana

Het

10 3BYyKOBbIX
cuUrHanos

2 3BYKOBbIX CUrHana
c
yBenuumBsaoLlenca
rPOMKOCTbIO.

2 3ByKOBbIX CMrHana
C yMeHbLIaloLLeca
rPOMKOCTbIO

CraTyc ycTpoiicTBa

B Hopme
OpAVIH VHOVKATOP MUraeT 3e/eHbIM.
YCTPONCTBO BKNOYEHO 1 paboTaeT

Huskuia 3apag akkymynatopa
OpAViH NHAVKATOP MUTaeT XenTbIM.
3apAa akkymynatopa Huxe 15 %, GyHKLMOHaNbHOCTb OrpaHnyeHa

Ownbka

OfVH MHAVKATOP MUraeT KPacHbIM.

YCTpOWCTBO 3apervcTpUPOBAIO OWMOKY 1 AOMKHO 6bITb Nepe3anylueHo. Ecin
oLNbKa COXPAHAETCA, YCTPOCTBO AOSMKHO 6bITh Bo3BpaLyeHo Ossur ans
obcnyxmBaHua

KpuTnyeckas owwnbka

LED Indicator Ring muraeT KpacHbIM CBETOM.

YCTPOMCTBO HEMCMPABHO 1 He paboTaeT. YCTPOMCTBO JOMKHO 6bITb BO3BPALLEHO
Ossur ana obcnyxusanna

CoepnHeHve B npoLiecce
MHAnKaTopbl 3aropatoTca Apyr 3a APYroM CMHWUM LiBETOM MO YacOBOW CTPesIKe.
YcTaHoBNEHVE CO@ANHEHNUA C MOBUNbHBIM NpunoxeHnem Ossur Logic

OTcoeanHeHne
OTcoeaviHeHne OT MO6VNbHOTO NpunoxeHusa Ossur Logic

CBA3b yCTaHOBNEHA

OfMH MHANKATOP MUTaeT CUHUM.

YcTpOIicTBO BKMIOYEHO, PaBOTaeT 1 CoeiMHEHO C MOBUbHBIM NPUIOXKEHNEM
Ossur Logic

COMNPOBOXOAIOLLEE NMPOrPAMMHOE OBECIMEYEHNE

Mo6unbHoe npunoxeHue Ossur Logic MoxHo 3arpy3utb B Apple App Store. Monb3oBaTenb 1 Bpay MOryT UCMO/b30BaTh

€ero anAa coeguHeHna c yCTpOVICTBOM n aocrtyna kK (I)yHKLlVIﬂM NOAIOHKKU 1 3KCANyaTauun.

OBCITYXMBAHUE N YXO[

lMonb3oBaTenb AOMKEH NEPUOANYECKN NPOBEPATL YCTPOMCTBO Ha NPeAMET LIENOCTHOCTY; B Clyyae BbiABNeHUA GaKTa
NOBPEXAeHNA YCTPOICTBA MOJIb30BaTENb AOMIKEH 06PATUTLCA K CBOEMY fleyalliemMy Bpayy.

YUCTKA

MpoTpurTe ycTPONCTBO MArKOW TKaHbto. CMoUumnTe TPAMKY MAFKMM MblilbHbIM PacTBOpoM uin 30%-m pacTBOpom
M30MpPOnNUIOBOro CnmpTa.

MyCOp, nonasLwmmn mexny Kap6OHOBbIMVI nnacTMHaAMUN, MOXEeT NPUBECTU K WYMY WU NpeXxXaeBpeMeHHOMY U3HOCY. be3

NCNONb30BaHMA CXKATOro BO3ayxa yaanute Mycop 1in nbifb.

MpeaynpexnaeHue. He nbiTaiiTecb PEMOHTMPOBATb YCTPOCTBO. YCTPOICTBO AOMKHO 6bITb Bo3BpaweHo Ossur ans
NpoBefeHs PEMOHTA NIV 06CYXKNBaHNSA.

MpepynpexaeHune. Hukoraa He pasbmpaiTe yCTPOCTBO U HE CHUMAITE 06ONTOUKY.
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COOTBETCTBME HOPMATUBHbIM TPEBOBAHUAM

HeszaBucrmas aAKKpeaunToBaHHaA na6opaTopV|ﬂ npotecTrupoBana yCTpOVICTBO N yCTaHOBWJIa, YTO OHO COOTBETCTBYET:

EN60601-1:2006/A1:2013

EN60601-1-2:2015
IEC62133, 2-e n3g.

Cranpapr 1SO10328
[laHHOe YCTPOMCTBO NPOLUMO UCMbITaHWA Ha COOTBETCTBME CTaHAapTy I1SO 10328 Ha NPOTAXKEHUM ABYX MUNNIMOHOB LIMK/IOB
Harpysku. Oxunaaemblii CPOK CyKObl MPU HOPMaSbHOM UCMOJIb30BaHMN COCTABAAET 2 MUIIMOHA LIAroB. B 3aBrcmocTm

OT aKTUBHOCTW NONb30BaTeNA CPOK NCMONb30BaHNA yCTpOIZCTBa MOXeT COCTaBnATb OT 1rofa 4o 3 net.

ISO 10328 - “P” - “m"kg ) /N

*) Macca Tena He J0/KHa NPEBbILIATh YKazaHHbIX

npepenos!

ﬁ UToBbl y3HaTb O CMELIANIbHBIX YCTIOBIAX 1
OrPaHUYEHNAX B IKCMITyaTaLyy, O6paTUTeCh K
NUCbMEHHBIM MHCTPYKLIAM NpounssoauTena!

YPOBHVI ncnbiTaHnA

1SO 10328 — sTmkeTka
Kareropusa Bec (kr) Bec (¢pyHTbI) TeKcT Ha 3TVKeTKe
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 88 194 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P5-116-kg
8 125 276 ISO 10328-P5-130-kg

YCINOBWSA OKPYXXAIOLLEV CPE[bI

Wcnonb3oBaHue 3apapka TpaHcnopTupoBKa (PTG
PAR P PTUP XpaHeHue
T OT1-10°Cpo45°C (ot | OT10°C go 40°C OT1-25°Cpo70°C (ot | OT0°Cpo45°C(oT
patyp 14°F go 113°F) ~13°F 1o 158°F) 32°F go 113°F)
0-100 % (Bkntovas 0-100 % 10-100 % 10-90 %
KOHAEHCaLuio) OTHOCUTENBHON OTHOCUTENBHOW OTHOCUTENBbHOW
BnaxxHocTb
BRaxHocT (6e3 BNAXKHOCTM (BKMIOYAA | BNaXXHOCTU
KOoHAeHcauumm) KOHZeHcaLmio)
AtmocdepHoe O1700rMa go O1700rMa go OT1700rMNa go OT1700rMNa go
AaBneHune 1060 rfa 1060 rMa 1060 rlMa 1060 rlMa
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INEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

MpepynpexpaeHnsa

CnepyeT nsberaTb UCMoNb30BaHNA 3TOro 060pPYAOBaHMA PAJOM UK B CTOVKE C APYrM 060pyAOBaHMEM, MOCKONbKY 3TO
MOXeT NPM1BECTN K HeHaanexallen pabote. Ecnv Takoe ncnonb3oBaHye He06XxoAMMO, HEO6XOAMMO NMPOBEPUTL ITO
obopynosaHue 1 Apyroe obopyaoBaHue, 4Tobbl y6eauTbCa, YTO OHM PaboTaloT HOPMabHO.

Mcnonb3oBaHue akceccyapoB, peobpasoBaTeneli u Kabenei, OTAIMUYHBIX OT TeX, KOTOopble yKasaHbl Un NPeAoCTaBeHb
M3roToBUTENEM STOrO 060PYAOBaHMNA, MOXET MPUBECTU K MOBbILLEHHBIM 31EKTPOMArHUTHBIM U31YUYEHUAM MU CHUMXKEHIO
3N1EeKTPOMarHUTHOMN YCTONUYMBOCTMN STOr0 060PYAOBaHMA 1 NPUBECTM K HEHaANEXaLlen paboTe.

MepeHocHoe PY-o60pyaoBaHue (BKoUan neprdpepuiiHble yCTPONCTBA, TaKMe Kak aHTEHHbIe Kabenu 1 BHeLWHWe aHTeHHbI)
[IOMXKHO MCMONb30BaTbCA He 6nmxe 30 cm (12 [loiMOB) OT NGO YaCTU YCTPOICTBA, BKNOYaA Kabenu, ykasaHHble
npoussoavTenem. B npoTMBHOM Ciyuae MOXET MPOU30IATH YXy/ALLIEHNE XapaKTePUCTUK 3TOro 060pyaoBaHMA.

MpepoctepexxeHne

YCTPOWCTBO MOXeT pearvpoBaTb Ha 3NeKTPOMarHUTHbIE NOMEXW, CO3AaBaemMble MOPTATUBHLIMM 1 MOBMIbHLIMM
ycTpoiictBamu PY-cBA3M, HanprmMep MO6UNbHBIMK (COTOBbIMU) TenedpoHamm Unv Apyrum o6opyaoBaHNEM, flaxe eciii OHO
cootBeTcTByeT TpebosaHuam CISPR B OTHOLIEHUM NOMEX.

PROPRIO FOOT" nogxoanT ANt NCNOMb30BaHUA B NII0ObIX YCNOBUSAX, KPOME ClyyaeB, KOrfa BO3MOXHO NOrpy»eHue B Bogy
nnu nio6yio APYryio XXUAKOCTb MW KOrfa BO3MOXXHO BO3[ENCTBME MOLLHbIX S/IEKTPUYECKMX 1 (M) MarHUTHBIX Monen
(Hanpumep, PAJOM C SNeKTPUYECKUMUN TpaHCHOPMaTOpamm, MOLLHBIMI PaAno- U TenenepeaaTinKkaMm, PpagnoyacToTHbIM
XMpypruyecknm obopynosaHmem, ckaHepamu KT n MPT).

NHdopmauns o cooTBeTCTBUN TPe60BaHNAM B OTHOLLIEHMN 3NIEKTPOMarHUTHOro U3y4YyeHns

WcnbiTaHne Ha nsnyveHune Cranpapt YpoBeHb COOTBETCTBMA
KoHAYKTVBHbIE 1 n3ly4aemble pagronomexm CISPR 11 lpynna 1 — knacc B
IMNCCUA FaPMOHNYECKNX COCTaBNAIOLNX IEC 61000-3-2 Knacc A

KonebaHus HanpaxeHusa / pnukepHoe IEC61000-3-3 CootsetcTByeT
n3nyyeHme
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NHdopmauns o cooTBeTCTBUN TPe60BaHNAM B OTHOLLIEHMN YCTONYNBOCTH K SNEKTP HUTHbIM
WcnbiTaHne Ha ycTOMYNBOCTD K
3N1eKTPOMarHUTHbIM NoMmexam Cranpapr YpoBeHb COOTBETCTBMNA
. +8 KB, KOHTAKTHbIN
DneKTpoCTaTUYeCcKnii paspag IEC61000-4-2 +15 KB, BO3AYLUHbIA
BbicTpble aneKTpuyeckre nepexoaHble npoLecch +2 KB Ana nuHWI anekTponuTaHna
IEC61000-4-4 .
(naukn) +1 KB gna nuHun BBofa/BbIBOAA
BbI6poC HanpsxeHUs IEC 61000-4-5 *1«B, nposon — nposop

+2 KB, npoBog — 3emna

MpoBanbl HanpsKeHUs

IEC61000-4-11

0% UT B TeueHue 0,5 nepriofa
Mpw 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°

09% UT B TeueHue 1 nepuopa u
70 % UT B TeueHue 25/30 nepropos
OpHa dasza: npu 0°

MpepbiBaHNA HanpsXXeHnA

IEC61000-4-11

0% UT B TeueHue 250/300 nepuopos

MarHnuTHoe none NPOMbILINEHHOW YaCTOTbl 30A/m
(50/60 Iy IEC61000-4-8

3B

0,15 My — 80 Mly
KoHAyKTVBHbIE NOMeXU, HaBeAeHHbIe 6 B B IPOMBILINEHHOM, HayYHOM 1

! IEC 61000-4-6 MeAULNHCKOM Aiana3oHe 1 B

PagMoYaCcTOTHLIMM NEKTPOMArHUTHBIMI NONAMUA

panmontobrTenbCKOM AnanasoHe

mexay 0,15 MI'y n 80 MIy

80 % AM npn 1 kly
M3nyyaemble pagnoyactoTHble 108/m

IEC 61000-4-3 80 My — 2,7 My,

SN1eKTPOMarHuTHole Nona

80 % AM npn 1 kl'y




RF Wireless C unications C e Information
Test frequency Band Service Modulation Immunity test level
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 'fg‘;’z'”"c“a" MORYNAUNA | 57
450 430- 470 GMRS 460, FRS 460 'fg‘;’z'”"c“a" MORYNAUMA | Hg
710
745 704-787 [Jvanazon LTE 13,17 Vmnynbcran MORYIALMA | o
217 Hz
780
810
G5M 800/900, MmnynbcHas mogynaums
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, 18 Ly AYTIAL 28
CDMA 850, grnana3soH LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, JnVASCHAR MOVAALIE
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS o Zu AYnAL 28
[wnanasoH LTE 1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, MmnynbcHaa moaynauna
2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217t 28
AnanasoH LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Wmnynockaa mopynauma | g
217 Hz
5785




HOPMATMBHAA NHOOPMALIMA O MOYNIAX BLUETOOTH

310 yCTpOI;ICTBO CoAepXNT cnepytowme paanovyacToTHble nepenaTynkn:

Tun n YacToTHbIE

3¢deKTnBHan

CopepXunT Moaynb
nepegatuuka IC:
20266-WINC1500PB

Mogpenb HopmaTtuBHble cepTudmkarbi
XapaKTepucTukun nsny4yaemas MOLWHOCTb
Mopaynb Wi-Fi FCC 2412-2462 MIy (nHTepBan 5 My,
Copepxut FCC ID: 11 KaHanos)
Mopgenb: ATWINC1500- 2ADHKATWINC1500
MR210PB
KaHapa

Mogynb Bluetooth 4.2
Mopens: BMD-300

FCC
Copepxut FCC ID: 2AA9B04

KaHapga
Copepxut IC: 12208A-04

AnoHwna
CopepuT nepepaTumk c
HomepoMm cepTudukaTa

— 210-106799
&o

F1D 2402-2480 Mly

0,35 MBT/MTy

(DepepanbHasa komuccus no ceasu CLUA (FCC)
JlaHHOe 06opyAoBaHYe 6bINO NPOBEPEHO N NPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLMM OrPaHNYEHNAM ANA LMPPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpasun FCC. 3Tn orpaHunyeHns paspaboTaHbl Ans obecneyeHma pasyMmHoO 3almTbl OT
BPEAHbIX MOMEX MPW SKCryaTaLmm B XXUbIX nomMelleHuax. laHHoe obopyfoBaHne reHepupyeT, NCMOoSb3yeT N MOXKET
M3NyyaTb PaaMoYacTOTHYIO SHePrio. ECv OHO He YCTaHOBNEHO W HE NCNOSb3YeTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM, OHO
MO>eT CO3[aBaTb NOMEXU ANA PaanMoCcBa3n. TeM He MeHee HET CTOMPOLIEHTHOM rapaHTXK, 4To NoMexXu He 6yayT BO3HMKaTb
B TOM UM UIHOM MOMELLEHNN.

Ecnn paHHoe o6opyaoBaHue Bbi3biBaeT MOMeXU AJ1A Paavo- UN TENeBU3MOHHOTO NPUeMa, YTO MOXKHO onpefenuTb nyTem

BKJIIOUEHMA 1 BbIKNIIOYEHNA 060PYAOBaHMA, NONb30BaTEN0 PEKOMEHAYETCA NOMbITaTbCA YCTPAHNUTL MOMEXM NMOCPELCTBOM

OfHOW UNIN HECKONBKMX 13 Crefyiowwux mep.
+ V/I3MeHnTe OpreHTaLMIo UM MECTOMOSOXKEHNE MPUEMHON aHTEHHbI.
+ YBenuubTe paccTosiHMe Mexay 060pyLOBaHVEM N MPUEMHUKOM.

« Mopkniounte 060pyAOBaHYE HE K TOV CETEBOW PO3ETKE, K KOTOPOU MOAKIIOUYEH MPUEMHNIK.

+ ObpaTuTtech 3a KOHCYNbTaL el K MPOAaBLY Unu KBannduLMpoBaHHOMY CMeLnanmcTy no TenepaanoobopyaoBaHuto.

Jliobble N3MeHeHUsA 1nu MoandUKaLMK, He YTBEPXKAEHHbIE B ABHOM B e CTOPOHOMW, OTBETCTBEHHOW 3@ HOPMATVBHO-
NpaBoOBOE COOTBETCTBME, MOTYT MPUBECTY K JINLLEHWIO MOJSIb30BaTeNA NpaBa Ha dKCnyaTtauuio JaHHOro obopyfoBaHuA.

BHumMaHwue! Bo3pelicTBue paano4yacToTHOro N3ny4eHuns.

3T0 YCTPONCTBO He AOMKHO COBMELLATBCA Min paboTaTb napanienbHo C M0G0 APYron aHTEHHOM MY NepefaTYNKOM.

Kanaga — MuHucrepcTBo npombiwneHHocty Kanagbi (IC)
[laHHOe yCTPOCTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY NpoMblLneHHoMY cTaHgapTy RSS 210.

Mpu skcnnyaTauum cnepyeT cobnoaaTh ABa yCnoBuA.
1. YCTpOWCTBO He AOMKHO BbI3blBaTb MOMEX.
2. YCTpONCTBO JOMXKHO BbiAePXKMBaTb Ntobble MOMeXU, BKoUYaa NOMexy, KOTopble MOTyT Bbi3BaTb c6ou B paboTe

[laHHOrO YCTPOWCTBA.
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BHumanwme! Bo3peiicTBrne pagno4acToTHOro N3ny4yeHus.

YCTaHOBLUYMK AAHHOTO PaAno060PyYAOBaHNA JOMKEH YOEANTLCA, YTO aHTEHHA PACMONOKEHA UNW HaNPaBeHa Taknum
06pasom, UTo OHa He usnyyaeT PY-nons, npesbiwatowmne KaHafckme CTaHAAPTbI 30paBoOXPaHeHs AnaA obLein
COBOKYMHOCTY HaceneHus; 03HakoMbTeCh ¢ MpaBunammn TexHKK 6e30MacHOCTU 6, pa3MeLLeHHbIMW Ha caiiTe
MuHuncTepcTBa 3gpaBooxpaHeHna KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

YTUNN3ALUA

Bce KOMMOHEHTbI NPOAYKTa 1 YNaKOBKM JOMXKHbI ObiTb YTUNN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUN C COOTBETCTBYOLMMU
HaLOHaNbHbIMU 3KONOrMYecKnMy Hopmamu. Monb3oBaTtenam crepyeT 06paTUTbCA B MECTHOE FOCYAapCTBEHHOE
yupexaeHve Ana nonyyeHna nHGopmaumm o Tom, Kak 3Tv NPoAyKTbl MOTYT GbITb NepepaboTaHbl 1N yTUN3NPOBaHbI
JKonormyeckn 6esonacHbiM 06pasom.

OTBETCTBEHHOCTb

Mpou3BoanTeb PeKOMEHAYET NCMOSb30BaTb YCTPOWCTBO TONBKO B YKa3aHHbIX YCNOBUAX M TONIbKO MO Ha3HaueHwio.
Heobxogumo obecneuuntb TeXHNYeCKoe 06CyKMBaHMe YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO MPYMEHEHMIO.
Mpon3BoanTENb He HECeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLep6, NPUYMHEHHDIN COYETAaHNEM KOMIMOHEHTOB, KOTOPOE He 6bio
YTBEPXKAEHO NPOM3BOAUTENEM.
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DEHEDETEDLDICELET

BROBERAICES I ENBYET

FRIRER

VY b ERIBICBELEY

TINAADT L—FEEMDAT I —ICEET B EZREILET

ENEY EHRE

FER

BOS DERNDBHENBRICEZEIET

EEEPERZSIEL IV FO-ILTEEEA

DEHEDEITEDLSICERLET (TRIVF—UZ—VORMHOFEICZVEY)
BORREICEDTEDBYET

FRIRER

Vi M ERAIEBLEY

TINAADTL—RETRDOAT I —ICEETEHLERETLET

BERE
BEREIE. MHOESHERICT N\ AZREEFADSEAICEDE TRIET 5BIITTVET,
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BERFAEP. TN\A RFEBBITRHBEDOHT/NTA—2ERHLET, Tk, ERT—B LItEEHA TR
VEY, BEARETOICE. EEEICEMEEYESEAT \@JETHNERPTIEESTIT) 15 A 51 FHNTH
SOMENBYET,
i
- BEEDBEYEHEAT. D OENTRO—EDRET. P TLEESTIC150 R M54 FUESTTESZFE
GBEEFALET, 15 A M4 FSOWTEEFREELNRNLEVEEIE. RT3 E THRITTREL,
- BEOXREHNRLICFETHZ I LEHRELET, BRRABRRIERNTITOCLEHELE T, BEERFFE>TH
CRREHNHVET, FAEHCKSITHWEY, BEEZEZY LEWTLIEEWN,
c BERORENEL TS A S A FHFBEVREIR. WoltAkE > TRYIERSTH S, £o9EHERITHLSIC
BRLET, TOBEE. BEGA NS A FENMEZE T,
- BERABORMED. 7T/\1 ADRIBEIFFE LAY T A,

CEEEICC2ENMH>TWVWAESIERLET,
2. Ossur Logic ENAIVT7 7V EFERLT. BBFAEEEMCLET (RBY 7 bo 171 €73V E88),
BLEDA V=2 ) I DBEDT Y THAICRT L. BEREBNRBINEIEAERLET,

4. HBEIC. B TROSHTRETCTHZS K SERLET, LED AV I5—2Y Y IDS Y THEEEYICH
IERT L. HITHBUNCEEREN VBT EERLET,

o

5. BERE O ADBERNEZHIC. LEDA I —2 UV FDINTOS Y TH—BREIFEICRIT L, T<ITHE
AEY,

BBBEEDOTT | BFBHESRILIBEIE. 3 P~V O ERENEHELTBY., LEDA VI 5—2 )Y IDS5 Y THH

ICRELETS

BEAEORK  BEFRABNKMLIBEIE LED AV I7r—2 ) Y IDS Y THERBICRELET, 0BG, FlEz
E5—ERVBRTHBENGYET, D (ST a—FT4071 777 avESRLTIEEL,
BEFEL S FLHEWNES !

s TIAAVIDELWT EZRELES,

- BELGDE LESPEEG EOBABSTRUN GV LZHELEY. INSIEBBRBORMZERIS25aH
HVET,

- BEEOHTREN—ECTHBHI EZRIBLET,

- SITRBOFAZHEN TV Y, BRTAEZEAY LTWEWT LZRELETY,

FSIOWa—-FTa VT

X EFEEAERICET LT EOHRENGVRY . 7N\ARIFELSHELEEA.
FITTAAVNEEELSEIE. BFBEREBETOLENHVET,
REGRE

REER S LK MBRLBEISDMEARE# Ossur Logic ENA LT TUDBSITHTENTEEYT ((NBVY 7 ho 71 €0 vavs
BR), TNSDOELEZREPZTDOMOERRELEFAET 25X OVTE. 7T URDIBTREBRBLTIEEL,
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Z DD

—_

TINARTA—

0z

A7 —2DRT

BEIT—FN\vy
=L

BET(—FINyy

L

3EDOE—-TE

10EIDE—TE

2QEDERE

2EDTRES

FINA ZDIRKE

s
EBELDSYTHRICRLET,
F A ASERD A>T T BHERTEETT,

N7 —REET
BEOS YV THEBICEBLET,
TNy T —FEBIN 5% Can ). MEEMERLTLE T,

Io—

BLOSYVTHRICRRLET,

FNARTIT—HRIENE LT, 7\ R EBIEE T 2REH BYE
_i—ila? DEEEENE WSS ARDTeoHICOssurlTiRIX T 2RELH
3

T4 HIVIS—

LEDA VI =BT DTRTDZY THRICEMLET,
TINARICEBENLN DY, EEICIEEILE A, ﬁﬁwtmrma%
OssurlSEE T 2HBHHYE T,

B
BOSYTHEEVICEELE T,
Ossur LogicE/NA IV TUNDEBFEHIILTVE T,

AR
Ossur LogicE/NA VT TV EDERAERRLTVE T,

Bk,

BEEDSYTIHEICRRLET, B

F I AL BB A>T T, BERTH £ &), Ossur LogicE/NA LT 1)
ITEFREINTVET,

BV 7oz 7

BEEIEOICT A REER LT\~ FY T 7OREAREOHEE L. ASHOLILHRD SN HAIKELDE
FIRE AR BRERSD Y T

AT R
EEELEICT A REEB LT\~ Y 2 7 OREAHEND
FRME AR T BRES B Y T

Rl FASHDHEHRDSNTIZEIFIELDE

P
oW TT/NA REREE T, HBIFPHERNEIE 30% Y 7O/ — V7 IV IA—IViEREEEEET,
—RYT7vhITL—F @Fa‘ikﬁ%b‘aéé & BENLRY, REAIBELRY T 2D HY £9. BYPRERE

T%Ff%\ EfRZESIEER L VTR

g
of

PTNA RDEBERBBENTLLEN, BE - SROBIET /N1 R% Ossur ITE>TLRZEW

g
of

TN ZAAN-ZRLTHBE BRI AT BN TREWD
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BEE

AT NA RSB ERIEBIC L HHBRER T, ROFRICEL L TWB T EHRBOONTVET,

EN60601-1:2006/A1:2013
EN60601-1-2:2015
IEC62133 55 2 Kk

15010328 84§

ATINA b, 150 10328 FRIZITHELN. 200 ARIDEFH A1 7 IVEBHNTHONTUVEY, EEFEREEOF A A5 200
FHTY, Thid. EEEDOFHIRRICISC T~ 3 EDERBEMICHEELEY,

( ISO 10328 - “P” - “m”kg *) Aw

*) BESIREBBLEVTEL,

FEOEREHRUEAIRIC
ERBMICE T BIERECBRIEEL,

"ThL

HEBRLANIV
1S0 10328 - SN\
A7V — A E (kg) BE (K F) EET+ A
1 52 115 ISO 10328-P3-52-kg
2 59 130 ISO 10328-P3-59-kg
3 68 150 ISO 10328-P3-68-kg
4 77 170 ISO 10328-P4-77-kg
5 88 194 ISO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P5-116-kg
8 125 276 ISO 10328-P5-125-kg
B
i) RE B RIARE
smp —10“0C~45 °Co 10°C~40°C -25 °§~70°Co O°C;\/45 °C .
(14°F~113°F) (-13°F~158°F) (32°F~113°F)
EpE 0%; 1 0&% § O%NL{JO%*EN‘;EJE 10%'\;00‘3/2*@?7]55'1 10%~90% 48X T E
(HEZZE) (FEHEER) E (#Eza06)
KE 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060 hPa | 700 hPa~1060 hPa
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iy

EE R 1T 14

He
[=]

%

BT INA R MOMER S B LT, EidthDOEe CRHAERTRAYT 2 &0 NEVIREWRIC DD B EREEDN D 5T,
ZOESGHEAIFETTLREY, ZOXSLEREANBEGTHREIE. AT /N\A A LMOBBEHEE L. EE5LEREICEH
ELTWB T EZHRLTSEEL,

AT INA RADBETIC L VIEEE RIBRREETNUADT V€T U bV AT a— BLUT—TIV=ERT S &
RTNAADEHTI v 3 VOBMEEEHA I 127 « DETEBE. REUGEEC OGO BEREEDH Y FT,

EHRUERBERE 7T 7 —JIVOART7 TR EDEI#BEESE) 2EAT ARG X7 /\AADEDERS
D56 BETICEVIEESNEr—TIVESDS) 30cm 124V F) MEBLTKREETL., Z5LE0E. ATNAR
DERENMET T ZATREED B Y E T

FE
AT NA ZUE EHBFEPZOMOEREZ ECHFUS LUBHUERBEREIN SDBHTSERIT 5T LHNBIVET,
ThUE. e b AZDBEFROEBH ASPROTI v 3 VEHICERLTWSIEE TH 2 THHTREVET,

PROPRIO FOOT f. KPZDRDRIKITRENSATREMD B BIFFR. F 338V BRPOBRICE STNZARENN B 55
B (BERR. BHAZIF TV IEEH. ERBRNARMEE. T BXUMRIXFv—74%E) ZRINTOERETOR
BICBELTVEY,

BEHIIvYavESHER

ISvyavilhR g BEELANIV
CEES LU ERRR Ty Y3y CISPR 11 JIV—=71-252B
BHEEIIvYaY IEC 61000-3-2 IS RA
BEZE/T)vHIZvyaY IEC61000-3-3 HE
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BHA S =T EA SR

A31=FABR

&

BEELANIV

BERE

IEC61000-4-2

+ 8 kv At
+15kV &

BRHNT7ANNSYIIY MR

IEC61000-4-4

T 2kVERSTIY
T 1TkV ARANS 1>

-

IEC 61000-4-5

1KV SA-ZAUH
T 2kV S -EHR

BET1vT

IEC61000-4-11

0% UT.0.59 A7)V
0°.45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°
BLU315°

0% UT 1 A7 LIS KT
70 % UT. 25/304 127 JLRS
B18:0°

BEDHH

IEC61000-4-11

09% UT.250/3009 1)L

BIRE KL (50/60 Hz) BE5?

IEC61000-4-8

30A/m

:&ﬁﬁ)ﬁi BRI CIERIENZEES

IEC 61000-4-6

3V

0.15 MHz~80 MHz
ISMBLUT7F27/\VRT6V
0.15 MHz&£80 MHzODR

1 kHz'C80 % AM

TG IR IR BRLSR

IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz~2.7 GHz
1 kHz'C80 % AM
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BERK7/ YL ABEESHER

SBR B R k30 H—EX iR AI21=FHERLA
(MHz2) (MHz2) W
(V/m)
385 380~390 TETRA 400 qg’h;@%ﬁ 27
Z
450 430~470 GMRS 460, FRS 460 qg’hfg’” 28
710
N NN JNIVAZ
745 704~787 LTENY K13.17 e 9
780
810 GSM 800/900
870 800~960 TETRA 800, iDEN 820, DA 28
CDMA 850, LTE/\>/ K5 z
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900
1845 1700~1990 GSM 1900, DECT. UMTS g}%‘f"” 28
LTE/N>/ R 1. 3. 4. 25
1970
Bluetooth, WLAN.
802.11 b/g/n. INIVAZER
2450 2400 - 2570 RFID 2450, 217 Hz 28
LTEN>Y K7
5240
~ INIVRZR
5500 5100~5800 WLAN 802.11 a/n e 9

5785
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BLUETOOTHE Y 21— /L DRHIEEHR
A7 IR, ROBSE R ERIER TN TOET,

EFIV R EDIERAE EEEARBEE RUSIES
WiFIiEYa2—)b FCC 2412~2462 MHz (5 MHZRIFE. 11

FCC ID:2ADHKATWINC1500% | F+>/X%JL)
E7 L ATWINC1500- BH
MR210PB Vv s

EEMEY1—)VIC:20266-

WINC1500PB#A 2%
Bluetooth 42EYa—Jl | FCC F1D 2402~2480 MHz 0.35mW/MHz
7)1 :BMD-300 FCC ID:2AA9B04%E 5K

habad

IC:12208A-04% 5%

BA B

ROFEAEHF S H R DR

EIEH

— 210-106799
&
REEHBBEZEESR (FCO

AT INA RUE FCCHRRRINS— R 1S IEBEDWTEREN, 75X B 7V 2 IUEBRDEIRICENT 2T EHBHOSNTVET,
NS OHIRIE. EEICRELIBBICHEEGRTELSBYICRET 2 LEZANICRITTNTULET, K7/ R
BRARIXIVF—ZER. AL, BRARIXVF-ZRETHHRENSYET, INSOIERICRDTITETN
A RAERBEEIIERTHE. BRBEICEEETSLZLRSTHRENHYET, iEl. FEDRBRE T CTTFSHE
ELHEWT 2R BEHRIEH ) €A

KTNAZADZIVFPT LEDRBICEEEFTHEIIERTTHEIE (TEERTNAROEREF 7 /F>FT52LT
RCEEY). UTONKRZHA L TTFHEZMRIT DT EEZHRELET,
c BETVTTOBEERUBEEZ S,
« RTINA R EZRERE DERZEILT .
- REEREZERL VWSOV FERRIBORGEZ V€Y MIET /N RZ2ERT %,
c REEEIERREE LT VS - 7T LERMEITHEKT 2.

EWBFEIC K DATHGEEREZITICERT N\ RERE L IFBE L IIBE. BRERET /A RZERT HERE
KOIBENDHYVET,

EE | ERREEBSHRNDRE,
RTINA X%, DT VT FPRERER CHFRICERBLIY., D7 V7 T PXEREEE L TIMFT 2K 5ICL TR
BYEEA,

hFEEEE (10
ATINA ARG AFHAEZEE DRSS 210 ([CEHL TUVE T,

BEIERD 2 DDERMBIRNET,
T ATINA REFHZESIERT TR,
2. RTINA R AT NARDEE LLGVEMFZS ISR TRERDH 5T 52 8. LVHERSETEHLRALET
nEEs5%EL
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AR | BRRIEERSHRNDRE,

COEFHBERB S 2EF. H T AREEADED—EHRAIFOHIREEZ 5 EGAKMERAZRS LEWE ST
TUTTEEBXET VT FOBREERET HHLENL Y ET., FMICOVWTIE AFAREEDOT T THAF (www.
hc-sc.gc.ca/rpb) ITHBEEN TS RLHFA 6 (Safety Code 6) ZBIL T IEELY,

BEE
HROMRAPIEMEZRET 5HIELT. TNTNOEDOERERFICE > TLIREY, INSDORBEZEREICEBLVAZ
TEREY HFEDFRICOVTIE. FRAGODEIIPEICSBOEDE LT,

®RE

Hitld, AT NS REBECNRGE T CERLIBNICDOIMERT BT EEHRLE T, AT/ RUE LI ERREA
FlR O TRFERLTLEE L, Hitld, HHHAERL TV EVERREEFEDE LI LITERY 2BFICH LT
BEEEEVE A,
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PIN: XXXXXX

AE
BRAPEESAERRE, WRNEENEHER, (N TEMRELEEET
B e S MBS URTIER.

F/x

BF BUSFIERS (IEC60601-1)
B FILBHES

FIE R A&

BR

E{E R

7 BR MARXF ENX MRS R RO SR FEGUL / SERHM, M
THEETAESRAFTETERERP. AHIERZFITHE BB TES A4
RERFRERNGE, EXAAEXLENISEMRRERNT, FUGZFNAEREYE,
U FHAHFENMRIERER. BRNRRAEYMBRHELS, T RN RE
BREWHFEX LR,

ARFERZRABIMRVERER, HEEESESEARSEMXBMERSSE, H
BT B 2 3R R R M R R K R

PEERLE 2. Smm K ERIE GRS AIRTSK

Fs

BIRSFHAFIRSH CE #7128

BREFBELLER PIN 1B
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FEELHFS

Il

D EpmkE:

el

mk.
HEREHEENEREINE.

=R
AP REEIAER A,

S, MR
HRIRTFEAR AV DAL TR A BT BERR AR BE 1T 2R 4L o

el i
BT E,

EE
HRRAAFESAERAREA, URNEENHHES, FINETIMHERTEAEET
BB S EEMHESURTRER.

REFFHR.
ERRERFEHENETREMAREEH.

EEm B S E ERXMRCE R TR E SR FEA R / SEEM,
AHERATRESRRAFETERERSD.
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PROPRIO FOOT®

T3# PROPRIO FOOT® #H#RM{E “ARaEH". AICABIRM T AXABWMNELEURERARESANEE
2. EERTHERBBFMASMNAI. RFMAATHAEZ Ossur BRMNABRARIBETE BRI
R&REK.

Famg (E 1))

FEMEHEMOERNBRBERXTRMERS, BUATEIEM -
. FEEEEM

- ITER

- HERBECES

R EIES

. LED $R7RER¥F

. BRFHS

R

N O WM S

AFM BB P RIS ERIESZ MBI EE. SRETLANEAZERXTARE, £
HHERERENMKE. SRXHARGEN, FEREEINLE.

1& NE
AFEME T A TRBRERENING BRR.
- B/ BREAR
- WM BRE A
- BARBREAY
I UTRENEEERABMIEIORT RS UARERRE Ossur NIk EHITHIERRE -
- WA BRELR
- BIRFRAIES], BNt THEZ BT EHARURTREET2HEE

i APRXMEBEER SRR, S FSENER.

?L?BE',IE

SN

ARH.

AR &
AERRNENBERAMLTOIERNY, TEEER BB

ARFH IR EI P EHREKE.
FBPEE LR : 125kg (2751bs.) .

Mg (& 2)

EWNESEMES !

Rt 22-24:1774mm (674" £ :1.3kg (2.9Ibs) Rt 24, 3] 2.
R~ 25-27:180mm (7Vi6”) £:1.5kg (3.3lbs) Rt 27, 831 5.
Rt 28-30:188mm (73%”) F8 :1.6kg (3.5lbs) Rt 30, 83 8.

BHMERXTIESEER 33
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TRk FE
TRAEHIEIEE X A BB oE.

HE (kg) 45-52 53-59 60-68 69-77 73-88 89-100 101-116 | 117-125
KZE (Ibs) 99-115 116-130 | 131-150 | 151170 | 171-194 | 195-221 | 222-256 | 257-275
R EKE 1 1 2 3 4 5 6 7
hE TR F 1 2 3 4 5 6 7 8

1253
AR E QLB AR ER RS - BAS (PP 5) BRAREESDA.

FHEEE 3.1kg / 6. Ibs,

ERB2E

Ossur Logic BN AEFEEHHIERZIFM Apple i0S &4, a0 iPhone =X iPad.
R4 A

s

Ossur @R EBAIKREBERNE SERANBEXNIRE CRAEREHRERRM) &AM,
%%%fﬁﬁﬁﬁﬁ%%%#—ﬂﬁﬁﬁ,#ﬁﬁﬁﬁ%#%ﬁﬁ%ﬁﬁoﬁéﬁCkwrﬁi,uTﬁﬁ%
JERMER T

WMEENE R B BER@ER, & AER I A aRT.

WMERMSIR, MO, METUHETIRERK, FANIBMERAASEM, FHIFEZERRIN,

WIBRY PR / RE AR SRR,

AR EIR(E. WMRAFMIEREFER, WEWA A8 PSS H 8 A P E SR R KU .

IS RESES. TREMAZNENESHTREMBMBRFIEEXHE. REAXHE AR “Hit#
RIR" —T59) PphaEE.

ASFWANIT IR BENER DEM. BN5SUBELA,

WA AN, MESAEREMN, RFURER.

L

ABEMAFHAESATED. B3, SEABURERNAPER.
ENFRIRFIRBREBNMKE (A, BTMRSESRERED . BRXTIEINREIGHIDZMINGE.
B EEMERMEERIEOER.

HREFEREAE 0°C G2°F) BEUTARSWFRXTTIRMAS B,

B AR

EMEERMR B E S G RMELTIR S YRR F.

B i BRI AR -

WER, BRIEEETFRARESW M ERE.

AR R ZEHEAGER, EAX RS BERA it R 5T

eSS

SXRFZBEMAERKN / FEBFBETEMA, BRSHERAKD. SNRAEZRE I 75 EERKER,
MASZEMEAEEHME.

KK ERBIR TR K BIER%RK. FEERKIMELK.

ST ERERG, LIEERIKEHUSKEMEEE.
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s HEE

PERBAREM. TSERMIEMEIK, SRR IMIE IR,
TSR TR MERSKR.

B IERIERGR R

MRFBEULEMERT, MWIFEHF[WILERE Ossur.

F  @RIEMEERFEER Ossur SIBELRFIABESII. FASERAEMISARSIRL . @R RFEM SO
iR IR AR TIBEC R R R FE B IRFTITE

R X FRIED
AL BHREENBERTS, SFM, T8 b/ TREMRLE / THE.

- HARAEE, BWNEEIAER. RERRRERNE (KT 0.4 #). BEEE. EERHAPEEE
fith i AT S BRB T TR

FEWMEERENS, LUESRMIAS Z A BT PETENE.
FHITRE
« HEFM ELEBE 1. 5km/h (0. 9mph) BUREITER, ASHSEENRGENE, URHESEH

=B, MmRERAEIREE.
o WERMERFERTR MR LR AR E T MR LR B

I RS, EESENSENNER RS PEERENTEL.

R - k1T

B A 15 (EEAMTH) TRMLREImNINE, SHEMEMITLE.
- ABRMSEREEEE, ENANAE.
- IEEE, AERHESETE, LURBTSMNIBEHSE, FERSEIRE.
- EiTHAE, APRERBEENREEALS.

I - TT

- AFEWMSAETITHZRHRTAE, ERGRAEE.
- TITHIE, APRERBHEERNREEALS.

nt ;27
- EWSTE BRI SETE.
o fERRENGI R ES RS — MR D R E R MR E R
o SERBRENS I SRS — MRS R R IR BB IE R
o SHFTRICH IS PR, ABRMSERIELRER .

i MRESSSITHEORIEZREFEREEN, WRAFRKEBMAILE. £/A Ossur Logic BaIRAREL
ERHEBRIAR GES “BEMERM —15), URKEERREZEEN.

T HE#
- BPYREIREIRMSE TS HEE S E.
- APREEAMBESH E. SIERCERITRINRXT ARG, XHEMEBIINERRENTIT,
- TR, EEZSBRICTHN, IR EE.
o HENAEBREE, SHSERELFEENTH.
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i MRERSLITHERIEZREFEREEN, )"'Uﬁ!F'f“mﬂMJJ_%‘ /A Ossur Logic #EMINFAAIN
ISR OGFSR “BEMIEE” —1), UERKEERKEZRES

élé

« £/ Ossur Logic BENFARTUEERMRKINGE GESH “BEMIERMA" —55).
- BUMERBEB T EMERATE, NELLENSEENSERTRL.

- ERMER TBMEE ERA, PUSHEMIRE ZBRIRTE.

« BUANBER TS XA RARER .

BERTIR

« £/ Ossur Logic HaIR AR LA ERFREEAIGE GESA “HEMERMG" —79),
. Y‘F}%Eﬁ@fﬂ’fﬁ‘ﬁﬁ' IREAAARRRG SEERM B s BB H RN . AEMFaEsE, £RA
REBHE—LIGARILE], U TRES NLZEIEENZIEET ., AEMSEE—LRERER PR,
. ?‘F#IFJE*’%@H.‘.*E‘UE’, THBSET S EREE TR AR LA,
- ERMSEFRERXTMARE LR, ESEMEREZBRRT.

dERA EHRHER" BER “BRER &, APeSEABRERUHN “SHRE” &R,
uh3z
. WA HAE], ABWEESREMEMERRTME—IEIT,

o TEMFER TS AR R MIBAR AT 75 1S BUE RARR R, TESG ST A PEARATAIE .
o BRI M B AL R IS R X RE E P ADRTS.

BT
« BTRRERRER . BREMRBEEEEENR/ICE R GRIRNBEEHE.

ﬁqu
o EEE], £ Ossur Logic BEIRA P XFIRBMIIEFHIMILAFINER (FSR “BEMRE" —).
gL ANHEPERRMITREER D . EIMIBREH BN TSR ZER / SRR BEIRThAE

iR
KBS 2900 mAh/20. 88Wh HISBER M,

I

=~
[=

- BEETF -10°C (4°F) HETF 45°C (13°F) BB, XS BB MIRERFIMIE
R,

- ERZIRMERER SEUME .

- MREBHEIMAK, KRSEBHFEILGNRB—EBIIEREEE, SHRXDHHLER.

E  UE RS MARERT BT 5 AR fE A BE R R RS BRI AR S R 3L

R BSMPEFTA TR -

FER - FRIWO

S FW8030M/24

BN 100 - 240 VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3 A
Mt : 24 VDG, 1.25 A
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FEEA

- Bt FE R B A 2L
- EPRUAT MR IRET T 254

I3

T B kR AR S ATAR AT LA FEER o
- BEARBEZESGASASENTEEL, HIETBEEHmAIEREF.
o FEERWETEBAY LED B RS R REEMIEERE, HERBETEFTHNETE.
- LED #ERBNREERENINFEAEZRENGE, BREEFRE.
« LED fERFBIFELTESHENERRAREREBBEKT (2 “BHERE" —H).
- BABWABEFTE 90% FEKLY 3.5 NI, BARBWABETERFE (100% FTEKLY 4 )BT,

@

HRRMABE R FTATEM 18 F 36 /A, BABURATERER
THEXTREHUT 7T

BHEMNESERTHERSFTAIRATE 7 230 VAC / 50 Hz Bt¥ 57.9 VAh, 7€ 110 VAC / 60 Hz B}
9 49.3 VAh,

i
- EEIFFRIEERERLE, RSB BEFEITES.
- BREFWMAELRGHREMLEE.
- MERIRIEREHT T B IR ATER (£ R B 15 & BEIR

RS
ﬂ: H
- BB FARER, ABEHEERERTRIRA BRI EHEILBE. IR T

:l"?

- ﬁnﬂﬁiuﬂ?ﬁ 55, BIVDTE.

- REFRE—RATEREBEE.,
- LED #EREBMEBINE St ERE, BREMEEKE.,
« LED #5REBEN EMTHERE RRIMEEKT, MTRAR

uu]%

LED #E7ReEsifsruL ohiich=y S

0% | 15% FtiEL BT
SEEURHL L 3 R

16% B 29% EEithFL 2K

30% Z| 39% EEEKE
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40% B 49% ELithEEIKF

50% | 59% EEihEEKE

60% F 69% ERjthEEEIKF

70% B 79% ERithEEEKF

80% Z| 89% FLjEEEIKFE

90% ZE| 94% i EKE

LT
95% Z| 100% HEithELEKF

0200006

FEFnx A

BB, FRITLUUTHRE

- RAERIFRE 2 Blk.
. BRI AY 3 A
. WP AEBEIFS, £ LED #Emasi B R R ATRERIRET S e R B ER.

- RE, —REITETE LED BRFFMEIAN, ERABMIEELEFEERBRNEEA.

BXHIE -
- RAERIRIEE 2 BRLE.
- BBRL 3 EREEHEH.

ERK TN 2L
SRS B EMRAE, UL, SRR T RI% ETAOT A R 7] DB E R BN 22

i
- WFRT 27 & 5 RFEM, RELPEEER 0-50mm 7).
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- ﬁ%ﬁﬂhﬂ’]iﬂﬂﬂ%é&%’ﬁ? EBW.
- REMNFHRIGHEIR.

REFRRRAVER KT T4k

TR PR FREBWMARITIRAT L.
1. BAENETERM EHBARRXTESEW.
2. BEWMAKTHEL ; HIREWEAFELAEHSR.
3. B TR MR, BHERXTIXL.
4. MIBULEMIA « BRWSL HMME—RR, FH%AE LED ERFIARTE—FBER LED,

5. ERXTIRPLLHITH : LED $n=83M8 2 B &IAINAS A ESE.

&

6 PITHRSRBUBEEENE.
ERXTIXTEEE TR - MRALTH, WABMIFLLEAE, FE LED ERFIFEBEINMK.

&

ERXTIITEEE RN - MRFKI, LED HRFIFBEABNLE, EFFEESHITHIRE.

&

i IRIREISEET S0omm (2 ), NABHELHENESHATSHEESE. RE, APLIEE
#A 50mm (2 %) UTHRSEHESHITEE.

BRSSPI L SRR AR
EgEE, APTUEFRERARTIRE B

i SRR TR, BPRBERITR PRI,

. RPRNFREE.

. WRSWMREE T E, BRMERFATMERISEME .

. BREWMERBEFETE.

- BT SRR TR RIR, BEIERKTIN .

. VIRHERIA - BRI AH—RMMS, FRRE—FAEH LED.

6. FRFAUME 2 KM, FAEREERM, UXMRATENIEFE,
7. BRRTINEIGM EETIRNE 5 TR,

AN WON =

%X%FM “WaRE” &5 XLRAFESMNERTRI. ARPAEERHTXL

W,
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MPRE

AEBEMANRBRSER, WATETFHR. RATIRFRITSR -
1. TIEANE&ERIRATINE

FURSOES

BEhiEE

SRRE

Rl

EFFEHEME, LED EREN LNREE BT HERTENRRE.

LED fEREHANN -SRI ETFEB AR,

LED #EREBRAEMPN—F/ BB ETFERI T L.

ERIPATXLEERE, BETEERFAN LED HEREFFR LIHE.

gt

H
=1

- MRREEIEMHPITESNFRRMBR TN, IR TRIERER.
- EXRREME, FAPETEESRIEMARERKFIE,

TEaxts (B 3)

FRRGHEE : RIS INAIBIER Spectra Sock SBRWEAER, URAREWMESEITE. XRA—MESEHIS
FHBRETHoNNSFRNEFE Spectra Sock.

REFBEEHE. Spectra HRANEEAIZZM .

FFEEa.

BEHITRA TSN &EN FENE (B30,

FRAENEY, EUEBNBRAESE.
RREENEZEAE ; FRIERSEEBLHITRE / MRINE / .
BHEKESR 3 5 THRTD.

LS ELNEEZS SNBSS hEERAIAEZA (TRR).

XL
ERNMILE, RIBLEE, FENIRERRR.

Nookrown=

EREPZI R ERENAE AT ZBIR & HTED / SRR E LAY«

i ASFEMUAR AR E RS ESRNAMBSMUEE. B SERRBESERSMET S E MR
BEEERAE.

i B7MER Ossur Logic BHINMAHRMFHERX T (LS “FEMERH" 52), LURAEE /. &
RIS AR E IR LI TIHEE.
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IRER WEE

EREBKR IR

FEIR

BT RATHEME (BABRFRERAH)
R4 BT BT B HSN A 72

BIBLS B

BRI B R

HiE

BEZ AT

2 B R K R BB %)

IRKHE

FEIR

R E SRR

FI B R B

BIBL S REBIATE (LR AEEE R E)
BB AETATEE

HiE

BEERED

2 B BT H R R A%

B

ENHRREAENITEINEE, LUSSHEMRA PN ALERE,

EBEREEET, BHERAR RN RESSSH, ATEEBSILERMERMMRIAL . EERBREE

RFPSEHAT 15 MASEFHBTIES, KRERAERMTELHHSR.

x

- HRIRAAPETENEANTE LITERB KBS, NEENBERREN A EDTELET 15 5.

WMRFE 15 LRADBBENARY), NRELITHEERD.
- BRATRERETE . ZBNEEAME ENTENEE. ARNEEL, BREFEZIHE.
- MRAITETRE 15 £K, NETAPET. ESHBEEESL. IBRESHETSH.

- BEWASEBRNFRELREPIESAIE.

1. KRR PEERT.

2. 1R Ossur Logic BERMEAEMEE GESH “MMHE" —5).
3. LED $EReEH FM—HEABXTEERM A B ART AL,

4. ERAPETH ERBIRNPSITEEITE. LED HnRIMEEABBIAMNAERE, BRRMHSE

E M

o

5. LED #ERBFMHERCRTE, HBBREER, RERTEINFERENER.
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BENEEEEM - MR, WELL 3 BEFAREHFS, LED HRBEMEERENK

&

EENERELIG AR, N LED $ERETH2RE NG, HAFEEERIE. WS A TEA SRR,
W HERR
MREENAERAI) -

- HRIRITEIER .

- MRREAEHESTHES, HIMEZmELNEEE, EAXLRATRER LRI E A,
. HIRAPREENEELIT.
- WRAPRGHEEITESRE.

¥ ERABShBERING, ASBHASIEEEIT.
I ENETUE, wAESEBEE.
SRIEE

AJLUER Ossur Logic BaINRABFHAITESMFHRNENERIE GBS “HEMERE" 3B52). Hxumf
BERLESEGEMEMA A EERNES, BFSREAREFARA,

Mt AN 2SR 15
EREBER FhR R BHRE
EE
¥ —=ITEZE AR,
BWC T BB RE.
Hith{KEE
3 ORMEMERS —=ITEE A LR
BB EXT 15%, hEeEmd.
R
% — =T 24 & AR,
EMEMERAFETEZELEM. NRERFEEE, WATUESEMIRIT
OSSUY uj&?i%%%ﬂ
EEMHEIR
10 SRMEMERS LED $5/ReREFZ2 LGN,
B AT A TRIRIE. DFUFRMIBITE Ossur UFHITIRSE.
EIER
2 BEHAE BEXT AT £ hES: -
5 Ossur Logic BEINARFEMNIEE.
ey st = g BrFFEEH
ACRRR® 2 MRA W Ossur Logic R MIZRETIFERE.
CiEE
% — =T 2IEEALF.
BWEFR, FTREHERES Ossur Logic BEINRAEFELIERE.
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BERER 1

RJLAFE Apple App Store TE(FPFIIRIMIITIILIEIA Ossur Logic BEMAERF, NWERESREMERS
KHIBS AN ) TN EE o

R
FARESRESRN, UTREETEN, $E5ORPEENEIUIAIEE.

B

AR, EARMES 30% NERELATIEHFE.

AR 2 B IIEMBER A AR A SIRATER. ERERAERESHBER TBRERSRE.
B B7ESREERM. FRMLS Ossur DUHITHIERRF.

& BAIRRS R RRAR AL .

[

I

&8

ARWAMIAATIRENLH L NFE -
EN60601-1: 2006/A1: 2013

EN60601-1-2:2015

IEC62133 £8 2 Kf.

1SO10328 #riAE

AFFMERR 150 10328 @ 200 ARMEARARER L. EEERABLITHMNERESR 2 BA
T, XESTHEER 1 E 3 £, EANAPNESIMNE.

( ISO 10328 - “P” - “m"kg ) AW

) A S A LR

f KT BB SR AE R R, 2 LR 1 56 T
PR (P T L) ¢
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iR 7k

1S0 10328 - 17%
KA AE (kg) &ZE (lbs) FREAR
1 52 115 1SO 10328-P3-52-kg
2 59 130 1SO 10328-P3-59-kg
3 68 150 1SO 10328-P3-68-kg
4 77 170 1SO 10328-P4-77-kg
5 38 194 1SO 10328-P4-88-kg
6 100 220 ISO 10328-P5-100-kg
7 116 256 ISO 10328-P5-116-kg
8 125 276 ISO 10328-P5-125-kg
MR &M
f£F Fer T I REME
-10° C & 10°C & 40°C -25° CZE70°C(-|0°CZE
B 45° C (14° F & 13° F Z 158° F) 45° C (32° F &
113° F) 113° F)
B 0% ~ 100% (B4 | % E 100% HxHE | 10% - 100% HIBE | 10% - 90% HEXHEE
) IEME Y -9 E (8145
ARSE 700hPa Z 1060hPa | 700hPa Z 1060hPa | 700hPa Z 1060hPa | 700hPa Z 1060hPa

e
e

B AEMREERBAEMRE LERAKNRE, BAXTRESERESS. MRUEXERLATLS, &
WML G EMEMEE, UHACNEEESIE.

MARERA AR ENEIER RS EAM. REERURSILE, WA SEUL R &R R HEES sk
FUAEIEAR, FSBURETRS.

MEEBABMBEABAET 30cm (02 3 WEEREREERSSIRERE (BERE&BEMIN
MREFIINERE), GEHEFEEMEL. TN, FTESBUILRHEIIMRERER.

Y
AW AL ZENE MBS NE N R FH NP (BE) RIFF[MNEHTH®, BELEXREHFE
CISPR MUSHHE, LRERBATRER S .

PROPRIO FOOT® i&F3 FHEAIIAEE, FRAERTAERNKSUEME AR iRiA S, SeE AR R IAT / s (f
MEBEHEER, SETLE / BIASEE. FINFARRE, CT F MR 13HE0,

347



BHES EIER

iR ot FRERF
R SRR ST SRERST CISPR 11 ® 14 -8B %
R R IEC 61000-3-2 A%
HRERE / RRES IEC61000-3-3 a#l
Bt EHAER
TR o FRERF
N + 8 kV fills
ERER TSR 1EC61000-4-2 T 15 KV e
SRS / B oty B A + 2 kv HiR%
L URRRF IR/ ko BE IEC61000-4-4 T 1KV AR
s . + 1 kv &gk
2R IEC 61000-4-5 T 2 kv it
0% UT; 0.5 MNEER
£ 0° .\ 45° . 90° | 135°
. 180° . 225° , 270° 1 315°
£ i B R BPE 1EC61000-4—11
0 % UT; 1 ANEHIA
70 % UT; 25/30 NEHA
BiE: 0°
A JE A i 1EC61000-4-11 0 % UT; 250/300 EHA
RS (50/60 Hz) Fiih 1EC61000-4-8 30 A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
SHIAS I ENES T IEC 61000-4-6 1SM Fl&KSRER A 6 V
AF 0.15 MHz F1 80 MHz Z[g]
1 kHz BF 80 % AM
10 V/m
RS ST ER HE S IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz

1 kHz B 80 % AM
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SR LBREENER

i i Az ) SR AT
(MHz) (MHz) Wm
385 380 - 390 TETRA 400 BoHRiEH 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FRS 460 E’E'T{;E*“ 28
710
745 704 - 787 LTE 45ifg 13, 17 B 9
217 Hz
780
e GSM 800/900
870 800 - 960 TETRA 800, iDEN 820, B 28
COMA 850, LTE 3Rk 5
930
e GSM 1800, CDMA 1900
1845 1700 - 1990 GSM 1900, DECT, UMTS gﬂ‘ff*“ 2%
LTE 3% 1, 3, 4, 25
1970
TE5F, WLAN,
} 802. 11 b/g/n, B
2450 2000 - 2570 | O 2 oA "
LTE $ifg 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n R 9
217 Hz
5785
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EFRRERERER

AW ABUATHINL 585

B HEEIER KAFNSRER I BREERST TR
WiFi 183 FcC 2412 - 2462MHz ([EIFEH

% FcC 5MHz, 11 MSi&E)
RIS . ATWINC1500- ID: 2ADHKATWINC1500
MR210PB

mEX

BELERIEARA: 20266~

WINC1500PB
BT 4.2 185k FCC F1D 2402 - 2480MHz 0. 35mW/MHz
#I5: BMD-300 14 FCC ID: 2AA9B04

mEX

A% 10: 12208A-04

ZFN

BEWIEHSH L5

—— 210-106799
e

xE - BFBEEERS (FCO

RIE FCC MMEE 15 &5, RFZMAIELFE B XHFREFMIRG], MTREEEEDIER, XLk
REISEEABETHNSER AR, WREATU~E ., ERAMBASNEE. MRKIRXLRAREN
£, WAREELLRBEZIEETR. AW, FUEHRTERRRENFERETSETH.

WRIRFHSEAIE LR SRR ZEAE TR (AIBRIFXLREEREFETI), WERNSEAF
83 Ty—Usk ST EHRR T

o FERRREN S R E .

o MRRICIR EFNIRIRZBIE B

o BIIREERERIR SERINERRERY B R AV L .

- BOZHBRALEWEN / BIRARAR, UFKREH.

ERREARFRIES NN —HATACERSEIREE, BAURSERFERLREHNREREHE,

il FFEIREMST RS .
IR S SEMR R LR LS HME— LR —FEA.

MEX - MEXIUE 10
IR FEMEATIEREY RSS 210 FRifE.
fEFA LM REZ -

1. teRRmMAREE T, HE
2. BEEWSIALURZEA T, SETESELFMSITRATEER T,

ol : I ERIEMSTINEST

AR TR BN F RN BEREEA, HiIZENREARDARRLIZETENGTIHFSBEMEKRT
HEERE T E B ABHERIRS BE (R EEM )(AIMMEARDEIAIMEE www. he=sc. ge. ca/rpb FTED,
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AE
FRIEER ERIFRFGIRLE =DM ENMEANY. APRNRKAELSMBFHEL, T RO UIRR
A RERSFEX L.

RIE

SIEFmENABMXTERRE LR TER, BRAATHHARE. »JuRBERRREREPARSM. ¥T
REFHEFRIVEANETHEHHESMERNRE, FIEFHRARIBEMSIIE.
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PROPRIO FOOT®

& #2494+ PROPRIO FOOT®S "#X]"g}aL x| gy}, 2 A

g
Fa9 ARE ATIUD B AWML B8 AR oA wx] 7
AAE NG G

L

1.

2. Aol o]

3. 9jebn]= ol 9
449 WE

5. LED Indicator Ring
6. FA 4 HS

7. 7HE Edlol=

B A A A FApe] o BnFEE AR RN AR of Tt

I
Al

Iy
ol
ob
i}
il
A

- }= 55 Ay
- A% s Ad

_9‘_“4
=
>
>
ofo
2
-
X,
rir
—
)
a1
=~
w
™o
3
ol
%
(o3
It
©
°
_TY_,

FA A el E FA

ol = 22-24: 174 mm(67%")
Abo] 2 25-27: 180 mm(7'16”)
Fo]z= 28-30: 188 mm(735”)

FAIL 1.3kg(2.998-5)
FA: 1.5kg(3.39& =)
FAID 1.6kg(3.5985)

29 W2 1S W9l 3390,

Abo] = 24, 7|
Alol = 27, 7}
Abo]l = 30, 7HH

g 2
a8 5.
e 8
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=
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89-100
195-221

78-88

Apple i0S 7]7](iPhone°] Y} iPad

171-194

e
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<

151-170
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60-68
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Fed ™ Al =G A ol A A
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99-115

o Ab&AFe] AT T2 ol whel FhEare
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o)
A 15° o1 e] AAHS 2T 3 el el Az AW wE 7150l A5 ddH] 28 3 hol BT &
e,

o AX 7} AAL
- fZ) o 1 =
« AbgAE e 2w oA 54 bl g
A - e
- WU el A AR 7L A ) Zhel) 9w g A48 iRy
Qe .

ooX r_EL

« ARg A el A 54 thel g WA i Wast g
A 2 =27]
AT eEE Fo AR W ARRE Sol 2Py
A E2 WA WY AT o231 oo R A4S WH A Ao o Folgunt.
CoEe WA Y ABE o= g Fow A 482 W Ho A 4go] o] Lo YLt}
AR 2= B HAR Lo A E @ A ma slol g6l 4
a0 A 8 Fol W PR 270 ghelo] =AX W Z152)s) eshok Gtk Ossur Logic Hutel ("
B REE O] Bl FH)E ALgIe] 27 dES AAHHES AW WSS WA T S AU

¢ A ATE e R B9 AT Qe S0l &Y A A ok T,
} A% AT Diok Gt ol @A) s vhel g X2 AN 7} AlofshA) ks W8 A ~HwT)
g 0w N 4 Az,
C TR Bl AL wA o% wa o] o] Fol Py,
- Aere] vlete] mgehE AL @ A8 wad Aol WA 4

51 Ak 0 Foll WA £ grelo] 1AA M F 599} Yok
B 2TE O U9l F2)E AHe) 3 ¥

+ Ossur Logic 2019) 9 AL8510) §4 2.2 7158 FATYTICEE xdl0) o 2,
SRR hIA L A8 delste e ke W A Aol vd A Fe] AE .

o4 &7

+ Ossur Logic 2l Q12 AH83te] o) 7 B2 /)58 TAT 5 AHUTHEE ATE o] Tl
Fe)

L S1% FF WS SAskE Al F4 REE FRIW AL AFOR 9 FF w} HY
A7 S o] FR2 oo} 2IW A8} el & 6 F2 wujed o 2o PRt
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N
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o] Zxoll+= 2,900mAh/20.88Wh & & ©]-& vlE g7} 0] Ad5U Tk

73 a1

— —10°C(14°F) "Wk = 45°C(113°F)E 293t 2=+ g e A s
e e At SASAY 427} Qe oz SHolH 8e F AlHY)

~ 2AE AY T A2 ALEEE A" 4 Qs

~ A g Ae eao] WAl A7} §Ho)A e /A4 9 EA Y FEate] W] Feo]
AR,

A=A FRIWO
2 W5 FW8030M/24
a4: 100-240VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3A
=N 24VDC, 1.25A
ol
7L
- e A ol FHE ARSEHA] vH A L
- ZAE AL FF A AA 2 F A&
&A= A9 ON/OFF o -9} Zaglo]l 4 5 gt
« A FF 4A DC ANEE 4A T 24 AvE] Adsta 478 FAE FHUT

f(
« 2] 9k o] LED Indicator Ringoll =7} &
Al

Q 3
=4 9 Ao ® FAHIL
+ LED Indicator Ring®] "] A WS mef 503 Autol= AL T FUAS YERY UL
« LED Indicator Ring& & 01"} =AM FAS N2 aE e S FA Y oH("Battery Status" ©

2=z, E
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4d8] TdE FAE AL
ol AA &= A}FHY  glsut

e e 7t s8] dE el &

110VAC / 60Hzoll A 49.3VAh.

ZFar:
- A &5 ZA DC AYHE EeotH &
- HAe g 98 v FAE FAA L
- AbgEHA 2w U4 Aok 9ls) 2
i e 2] el
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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 Produktverschleif 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 patlent 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 pits 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, méa du straks ta kontakt med din medisinske fagperson.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprovet i henhold til de geeldende officielle standarder eller en brugerdefineret standard, hvis der ikke
findes en gaeldende officiel standard. Kompatlb\lltet og overensstemmelse med disse standarder opnés 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 pageldende 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 lzge, 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 yksikdan virallinen standardi ei sovellu. Niiden standardien mukaiset vaatimukset taytetddn 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 kiyttd vilittémisti ja ottamaan yhteys kliiniseen asiantuntijaan. Tuote on
suunniteltu ja testattu kiytettdvaksi vain yhdella potilaalla. Se on henkilskohtainen tuote, eika sitd saa milloinkaan kéyttaa useammilla potilailla. Jos tuotteen kiytéssa
ilmenee ongelmia, ota vilittomasti 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 anvands med andra rekommenderade Ossur-produkter- Patienten ska
instrueras att omedelbart avbryta anvindningen av produkten och radgéra 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 anviandning 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 - Mpocoyxn: Ta mpoiévta kat Ta eEaptipata e Ossur éxouv oxeS1aoTel kat eheyxBei CUMPWVA LE T EQAPUOTIMA, EMCNUA TPOTUTIA 1 éva EVSOETAIPIKG
npokaBopiopévo mpdtumo, dtav Sev ugicTatal karolo emionpo mpdtumo. mpdtumo ISO. H cupBatdtnTa Kat N SUPLOPPWON LE AUTA Ta TPGTUTTA EMTUYXAVETAL HOVO
6tav Ta mpoiévTa Kal Ta e6apTANATA T Ossur XPnotpomololVTal e GANa GLVICT@EVA e€apTrpaTa Tng Ossur 1} Ghha eykekpipéva e€aptrpata. EQv evromotei
aouvrBloTn kivnon 1 ¢BopA Tou MPOIOVTOG OE SOUIKO TUFAHA TNG CUCKEUNG OTTOIASATIOTE OTIyur, Ba mpénel va cupBOUNEUOETE Tov AoBEev 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. Eivat mpoiov
Hiag xpriong kat Sev Ba mpémel MOTE va Xpnolpomoleital amd moAoUg acBeveic. EGv mpokUuYouv omoladimote TPoBARHATa HE T XPron TOU TApAVTOE POIGVTOG,
EMKOWWVHOTE AUEGWE ME TOV 1ATPO 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 aplicavel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a conformidade com estas normas apenas sao alcangadas 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 utilizagdo 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: Vyjrobky a komponenty spole¢nosti Ossur jsou navrzeny a testovény v souladu s pfislu§nymi oficidlné platnymi normami, nebo mistné platnymi
pFedpisy, pokud se Z4dn4 oficilni norma neuplatiiuje. Kompatibilita a shoda s témito normami je zaru¢ena pouze v p¥ipadé, 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 pFestat vyrobek pouzivat a kontaktovat svého protetika. UZivatel by mé&l byt v tomto smyslu ¥4dné& 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 yiirtrlikteki resmi standartlara veya resmi standardin uygulanmadigi durumda kurum-ici tanimlanms bir standarda gére
tasarlanmakta ve test edilmektedir. Bu standartlara uyumluluk ve uygunluk, Ossur tiriinlerinin 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 danigma konusunda bilgilendirilmelidir. Bu trin, 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- V3penua un Tb1 Komnanun Ossur pa3paboTaHbl M NPOTECTUPOBaHbI B COOTBETCTBMM € TpeGyeMbiMM OPULIMANbHBIMYI CTAHAAPTaMM UAK,

B C/lyyae OTCYTCTBUA OdULManbHbIX CTaHAaPTOB, B COOTBETCTBUM C COGCTBEHHbIMM CTaHAapTaMM KayecTsa. COBMECTIMOCTb M COOTBETCTBME TPe6OBaHUAM JaHHbIX
CTaH[aPTOB AOCTUFAIOTCA TONBKO MPM NCMONb30BaHNM NPOAYKTOB Komnakum Ossur BMecTe ¢ pekomeHA0BaHHbIMU Komnaueil Ossur komnoHeHTamm. Mpu
HEOO6bIYHBIX OLLyLIEHNAX MW NPY OBHAPYKEHUM U3HOCa CTPYKTYPHOW YacTi yCTPONCTBa CllellyeT PeKOMeH/0BaTh NaLneHTy HemeANeHHO NPeKpPaTTL NCMoNb3oBaHne
V3A€ennA N NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOVM BPaUuoM. [laHHbI NPoAyKT pa3paboTaH 1 UCABbITaH C UeNbIo CMO/b30BaHNA OfHUM NauneHToM. [laHHoe usgenusa HE
[NOMHO GbITb UCMONBb30BaHO HECKOMbKIMM NaLMeHTamu. [py BO3HUKHOBEHNMN Kak1x-M6o npobnem npu UCNosnb3oBaHUM aHHOTO NPoAyKTa cpasy e obpatuTech

K Cneynanuncry-meanky.
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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 6035 101
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200

Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - 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
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