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This document is intended for use by certified and licensed prosthetic clinicians only.

For user approved operations, see the Icon Microprocessor Knee User Guide.

Federal Law restricts that the Icon Microprocessor Knee is to be purchased, configured, and fit only by a board-certified
prosthetist, licensed by the state in which they practice. This device is intended for use in accordance with the information
contained in this document. Instruct the patient on proper use of this device before transferring device to patient.

Thank you for purchasing the Icon Microprocessor Knee from College Park Industries. The following pages will cover
everything you need to know about this system from setup to operation. If you have any questions, concerns, or comments,

please contact our Technical Service team at 800 728 7950 (US/Canada), (+1) 586 294 7950 (International).

In the following document you will find information on everything from initial setup to maintenance and care of the Icon
Microprocessor Knee. Read these instructions carefully and educate the end user on all functions of this product before

final delivery.

The Icon Microprocessor Knee is fully assembled and undergoes electronic testing verification before it is shipped.

What’s in the box?

Hardware Instruction Manuals
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee Technical Instructions  lcon Microprocessor Knee User Manual
Battery Charger w/ Adapter Icon Microprocessor Knee Quick Setup Guide Stride Studio App Instructions

These diagrams are to help familiarize you with the unique parts of the Icon Knee. These parts are referenced in the instructions
and used when speaking with a technical service representative.

KEY COMPONENTS (FIGURE 1)

A. LED Indicator B. Pyramid (Proximal Attachment) C. Knee Pad

D. Pyramid (Distal Attachment)  E. Drainage Port F. Upper Assembly
G. Serial Number H. Knee Frame I. Hydraulic Unit
J. Button Pad K. Charging Receptacle / Dust Cover



FUNCTION

The Icon Knee is a single-axis, hydraulically dampened microprocessor-controlled knee. A system of integrated sensors is used to determine
when to make changes to flexion and extension resistances. Functions include:

FUNCTIONS

= Level ground walking -

FEATURES
Default stance
= Stumble recovery

= Stair and ramp ascent/descent = Training mode
= Stability during standing

= Walking backwards

= Low/critical battery mode

PRODUCT DESCRIPTION

= Waterproof in fresh water (IP68) .

USER SELECTED MODES
= Bilateral Knee linking

Normal walking

= Flexion lock / free swing

= Programmable custom modes

= Stance iQ Mode

The lcon Knee is constructed with an integrated pyramid (proximal) and integrated pyramid (distal).

INTENDED USE

The Icon Knee, intended for transfemoral amputees, is a prosthetic device designed to restore some function of an anatomical knee joint.

Note: The patient is the intended operator of the Icon knee.

/\ INDICATIONS:

= Transfemoral prosthetic fittings.

= Patients must fulfill the physical and mental requirements for perceiving
visual/acoustic signals and/or mechanical vibrations.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
CLASSIFICATION
Equipment Class

STRUCTURAL SPECIFICATIONS

Frame Material Aluminum Joint Type
Build Height 1.7cm (0.67in) | Assembly Weight
Warranty 3 years

Equipment Class Il and internally powered.

A\ CONTRAINDICATIONS:

Patients exceeding the 150 kg / 330 Ibs weight limit.
= Patients who cannot achieve a full extension moment.
= Unusual activities, including extreme sports.

= Usein corrosive environments, including salt or chlorinated water.

Mode of Operation Continuous
Single-Axis Flexion 130°
1,530 g Patient Weight Limit 150 kg (330 Ibs)



DEVICE OPERATION

Battery Lithium-lon, 3.6 V, 3450 mAh Time to full charge approximately 6 hours (time to 50%
charge = 2 hours)

Charging 5V, 2.5ADC External Power Supply Use only provided power supply to charge
the Li-ion battery
(100-240 Vc.a., 50/60 Hz, 0.3 A)

WIRELESS

Connection Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximum Speed 24 Mbps
Operating Frequency  2.402 - 2.480 GHz Effective Radiated Power  12.00 dBm
ENVIRONMENTAL USE CONDITIONS

Charging 32F to 113F (OC to +45C)

Operating 14F - 140F (10C - 60C), Pressure: 70-106 kPa, Humidity: 0%-100% relative humidity

Storage & Transport  -4F to 140F (-20C to +60C) *, Pressure: 70-106 kPa, Humidity: 0%-90% relative humidity

ol

IP RATING

IP68 ‘ Dust tight and protected against freshwater at a maximum depth of 2 meters for 1 hour.

Note: If storing device above or below operating temperature, allow the device to return to within operating temperature range
before use. The device must be brought up to the operating temperature, allow the device to sit for 15 minutes.

SAFETY

Only start up the product in accordance with the information contained in the supplied documents.

Failure to follow these technical instructions or use of this product outside the scope of its Limited Warranty may result in injury to the
patient or damage to the product.

Este equipamento ndo tem direito d protegdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.
Para maiores informagées, consulte o site da ANATEL - https://www.gov.br/anatel




LEGEND OF SYMBOLS
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CAUTION

AN\

WARNING

Note: Possible technical damage.

Info: Basic information regarding this product.

Caution: Possible risk of accident or injury.

Warning: Possible risk of severe accident or injury.

SAFETY INSTRUCTIONS

®

CAUTION

Info: Use on airplanes

Alrlines may not permit the use of this device on their aircraft. Check with the airline before travelling to ensure this device is
allowed for use on the plane.

Info: Disposal

These products may not be disposed of with household waste in some jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the
regulations of your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return and collection processes. The lcon knee is classified as
electrical and electronic equipment. It must be exposed of as electronic waste in accordance with local legislation.

Caution: Improper adjustment

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

Caution: Avoid contact with the socket

Avoid any impact to the socket, frame, adapter contact, or the interface panel on the back of the device. Damage to this panel or
any of its components may cause the product to malfunction (Figure 8).
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Caution: Use on stairs and ramps

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

Caution: Risk of pinching where the knee joint bends

Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the knee joint.

Caution: Unsupervised use

It is not recommended for children to operate this device without the supervision of an adult. Use extreme caution around small
children and household pets.

Caution: Risk of accident while operating a vehicle

Alower extremity amputee’s ability to drive a vehicle is determined on a case-by-case basis. Factors include the type of fitting
(amputation level, unilateral or bilateral, residual limb conditions, design of the prosthesis) and the amputee’s abilities. All persons
are required to observe their country’s national and state driving laws when operating vehicles. For insurance purposes, drivers
should have their driving ability examined and approved by an authorized test center.

Caution: Improper use

Any type of excessive strain, overload or improper use may lead to faulty control or malfunction of the Ilcon Knee, resulting in a
risk of injury. The lcon Knee was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These unusual activities
include, for example, sports with excessive strain and/or shocks, or extreme sports. Careful handling of the prosthesis and its
components not only increases their service life but, above all, ensures your personal safety! Should the prosthesis be subjected to
unusual stresses (such as a fall), immediately contact a certified prosthetist and have the prosthesis inspected for any damage.

Caution: Consequences of product deterioration

Wear and tear on system components can lead to malfunction of the lcon Knee, resulting in a risk of injury. Follow the specified
service intervals. The service life of this device is 6 years (excluding battery). Patient concerns about the function should be
reported to the prosthetist immediately, including but not limited to noise, sudden loss of function, etc.

Caution: Mechanical overloading

External mechanical influences or loads, such as impacts and vibration, can lead to faulty control or malfunction of the Icon Knee
and result in a risk of injury. The Icon Knee should not be subjected to mechanical vibrations or impacts.
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Caution: Manipulation of system components

Independent changes and/or modifications to system components may lead to faulty control or malfunction of the Icon Knee,
resulting in a risk of injury. No modifications of lcon Knee except those described in this information document are authorized. The
Icon Knee and damaged components may only be opened or repaired by certified College Park technicians.

Caution: Battery damage

Damage can occur to the battery when dropping, knocking, crushing, vibrating, or puncturing. Avoid damaging lithium batteries
and devices. Always inspect for signs of damage, such as hissing, leaking, cracking/ bulging, and smoking before use. If any of
these signs are present, immediately place away from flammable materials. Remove the device from service and contact your
prosthetist. Do not charge.

Caution: Penetration of dirt and moisture into charge port

The penetration of dirt or moisture into the charge port may lead to faulty control or malfunction of the Icon Knee and result in a
risk of injury. Dirt/debris should be removed from the Icon charge port. Ensure it is dry before charging.

Caution: Water and humidity

The knee can be operated in freshwater but cannot be used in extreme situations such as diving or jumping into water. It is
protected against freshwater at a maximum depth of 2 meters for T hour. The knee is not resistant to corrosion and should not
come into contact with corrosive materials, saltwater, chlorinated water, or pH extremes.

= The knee should be switched into lock mode when using it in or near water.
= Use caution when walking on wet surfaces.

= After contact with water, ensure that the water has drained out of the system and that the drainage port has not become
blocked (Figure 1-E).

= After the knee encounters moisture, wipe it dry using a lint-free cloth.
= Make sure that the charge port is clean and dry before charging.
= If the knee encounters salt or chlorinated water, it should be rinsed immediately and dried off.

= If the device malfunctions after exposure to water, contact College Park.

Caution: Thermal overloading

Extreme temperature conditions can lead to faulty control or malfunction of the lcon Knee and result in a risk of injury. Avoid areas

outside the specified operating temperature range. The operating temperature range must be between -10 °C and 60 °C (14 °F
and 140 °F).
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Caution: Device external temperature when operating or charging the product

There is a risk of high temperatures (> 41°C) to the external accessible components of the device during operation or charging.
Elevated temperatures are normal during use and/or charging of the device. Only use the wall adapter and charging cable provided
with the device. Ensure that the wall adapter is connected to a power supply that can provide S5V.

= Discontinue product use, including the charger and wall adapter if the device is hot to the touch and contact College Park.

= Discontinue product use if the device indicates that the cylinder temperature is hot until it cools down and the alert clears. If
the alert does not clear, contact College Park.

Caution: Overheating of the hydraulic unit due to uninterrupted, increased activity (i.e., extended walking downhill)

There is a risk of falling due to unexpected behavior when switching into overheating mode. There is also a burn risk due to
touching overheated components.

= The risk of overheating alert will be issued via sound and vibration.

= When the alert begins, reduce activity level immediately so the hydraulic unit can cool down. Activities may resume once
the alert stops.

= Failure to reduce the activity level can lead to hydraulic overheating and damage to the product.

Caution: Critically low battery status or loss of power
The knee will go into safety mode when in a critically low state. Safety mode means that the stance flexion resistance will enter
its pre-set resistance and swing flexion will not be possible. This keeps the knee in high resistance, for safety, until it is charged again.

Make sure that the user can recognize the auditory and/or vibratory signal for power loss.

Caution: Magnetic interference
The Icon Knee and connected components can malfunction when near high-tension power lines, transmitters, transformers, or
other sources of strong electromagnetic radiation (such as security systems for goods in department stores). This can result in

a risk of injury.

Caution: Too close to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WIFI devices)

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

The lcon Knee is suitable for use in any environment except where immersion in fluids other than freshwater 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)
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Caution: EM disturbances

Do not use the Icon Knee near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an EM SYSTEM for magnetic
resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high. High levels of Electro Magnetic disturbances may cause
system to stop functioning properly, either not responding to input signal(s) or no movement of the joints.

Caution: Operating the product near active implanted systems

When operating the product, there is a risk of temporary influences of active implantable systems (e.g. pacemakers, defibrillators
etc.) because of electromagnetic interference of the product.

= When operating the product in the immediate vicinity of active implantable systems, ensure that the minimum distances
stipulated by the manufacturer of the implant are observed.

= Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the manufacturer of the implant.

Warning: Equipment position

Do not position the equipment so that it is difficult to disconnect the power supply from the electrical network.

Warning: Using with other equipment

Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the knee joint.

Warning: Use with adjacent equipment or stacked with other equipment during charging

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

Warning: Use only specified equipment
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.

Warning: Operation of equipment in hospitals

The Icon Knee was designed for use in residential environments (home, restaurants, etc.) not hospitals or industrial areas. If
device is used in environments such as hospitals or industrial areas, user might have to relocate to operate device appropriate so
that is away from other HF radio devices.



ﬁ Warning: Use in an oxygen rich environment

warning | 1he device is not designed for use in presence of flammable gases or oxygen rich environments.

f Warning: Replacement of lithium-ion battery

Use only the College Park Industries manufactured Icon knee battery pack and the provided battery charger with the Icon knee
system. Incorrect replacement of the lithium-ion battery can result in unacceptable risk. Always follow the manufacturer’s
instructions for proper removal of and replacement of battery pack.

WARNING

THE BATTERY

The Icon Knee contains an internal lithium-ion battery. This battery supplies 3.6 V, 3450 mAh. It is advised to charge the battery daily. For
most users, the battery will last up to 16 hours of continuous use, depending on the condition of the battery and the frequency of use.

The battery is shipped with a partial-charge (up to 30%). We recommend charging the battery to 100% before use.

POWER BUTTON

The power button is in the center position of the button pad on the back of the knee (Figure 3-B). To turn the device on or off, press and
hold the power button for 3 seconds. When the device is powered on or off, a multi-colored light on the LED indicator will flash for 1 second.

FEATURE Description

!
O Turns knee on/off, initiates Bluetooth pairing.
POWER BUTTON

KNEE LED INDICATIONS - POWER

COLOR INDICATOR STATUS
Multi-Color Blink - ms mm mm Power ONor OFF
Blue Blinking mm mem mm mm s Prompt to pair with Bluetooth.Flashes until pairing is complete.



POWER BUTTON

ON/OFF Press and hold the power button for 3 seconds.

PAIRING ICON KNEE TO MOBILE DEVICE

BLUETOOTH  The knee must be paired to the Stride Studio app when it is used for the first time. Locate the serial number of the knee
PAIRING in the app and select it. The app will prompt you to press the pairing (power) button on the back of the knee. At this time,
the LED turns blue. Press the power button for 1 second and the app will request to be paired with your device.

LED INDICATOR

The lcon Knee is equipped with a state-of-charge indicator. This indicator tells the user how much life is left in their current battery. The Icon
Knee must be powered on to use this feature.

Press the power button for 1-second to activate the LED indicator light on the side of the knee (Figure 1-B). The number of blinks indicates
the state of the charge. Charge level can also be checked via the Stride Studio app.

FEATURE Description

(l) Press and hold for 1 second to indicate the battery status.
POWER BUTTON
KNEE LED INDICATIONS - BATTERY
COLOR INDICATOR BATTERY STATUS
Solid Green —— Fully charged, 91-100%
Green Blinking - e = . 20 -90%
Yellow Blinking Low Battery, < 20%

Solid Red
POWER LED BLINK / CHARGING LED BLINK

When enabled, the the LED will blink continuously to indicate the knee is on and/or charging. Both the prosthetist and user can turn the
blinking alerts off using the app.

CRITICALLY LOW BATTERY STATUS

The knee will go into safety mode when in a critically low state. Safety mode means that the stance flexion resistance will enter its pre-set
resistance and swing flexion will not be possible. This keeps the knee in high resistance, for safety, until it is charged again.

Critical Battery, <5% Activates safety mode
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BATTERY CHARGER
Icon Knees are supplied with a magnetic charger for the lithium-ion battery. The charger is recommended for daily use and will assure that

the battery will receive a full charge and provide maximum running time. There are three power adapter options (US, UK, or European) to

match the needs of different regions. Use only the provided power supply to charge the Li-ion battery.

CHARGING THE ICON KNEE BATTERY
1. Only charge the knee on a flat, level surface and in a cool, dry location away from sources of heat and moisture. Plug the wall

adapter into the main AC supply (Figure 2-B) and connect the wall adapter to the main AC supply (Figure 2-C).

2. Toconnect the magnetic connector to the back of the knee, open the dust cover and insert the magnetic connector. (Figure 2-A)

3. The LED (Figure 1-A) will indicate the state of the charge and the knee will automatically begin charging.

Recharge time from empty is approximately 6 hours

LOCK/FREE SWING BUTTON

The lock/free swing button is in the top position of the button pad on the back of the knee (Figure 3-A). It is shaped like a caret to match the
slider bar in the Stride Studio app.

FEATURE Description
l Switches between normal, lock, and free swing modes.
LOCK/FREE

SWING BUTTON

KNEE LED INDICATION - MODE

COLOR
Solid Purple
Solid Yellow

LOCK MODE
Activate
Deactivate

Sound/Vibration Alert

INDICATOR STATUS

Knee in lock mode

Knee in free swing mode

Press and hold the mode button for 3 seconds. Once in lock mode, solid state purple LED for duration of lock mode.
Press and hold the mode button for 3 seconds returns to normal mode.

Mode will be indicated with audible and vibratory alert. Both the prosthetist and user can turn the audible
alert off using the app.



FREE SWING MODE

Activate Press and hold the mode button for 6 seconds. Once in free swing mode, solid state yellow LED for duration
of free swing mode.

Requirements for free swing to activate:

= Knee must be mostly extended (0-10 degrees) OR

= If the knee is flexed more than 10 degrees, the knee must extend a few degrees before activating free swing
mode. This will prevent accidental switching when the user is kneeling. This only applies when using the
buttons, not the app.

Deactivate Press and hold the mode button for 3 seconds returns to normal mode.

Sound/Vibration Alert  Mode will be indicated with audible and vibratory alert. Both the prosthetist and user can turn the audible

alert off using the app.

CUSTOM MODE BUTTON

FEATURE ‘ Description

Note: You cannot directly switch to free swing from lock mode or vice versa.

Note: If the knee is in normal mode and the user holds the mode button down for 8 seconds or more, the knee will stay in normal mode

A Custom modes are programmed and enabled using the Stride Studio App. When a custom mode is enabled, it can
CUSTOM MODE be activated or deactivated using the button.
BUTTON

KNEE LED INDICATION - CUSTOM MODES
COLOR INDICATOR STATUS

Solid Teal —— Knee in custom mode
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CUSTOM MODE BUTTON
ACTIVATE Press and hold the mode button for 3 seconds. Once in custom mode, solid state teal LED for duration of custom mode.

DEACTIVATE  Press and hold the mode button for 3 seconds returns to normal mode. Or, if a timer is implemented, it will automatically
exit to normal mode.

SOUND/ Mode will be indicated with audible and vibratory alert. Both the prosthetist and user can turn the audible alert off
VIBRATION using the app.
ALERT

RECOMMENDED ALIGNMENT
BUILD HEIGHT (FIGURE 4)

The proximal knee attachment is a pyramid (Figure 4-A). An additional low profile threaded connector is available to purchase (Figure 4-B).

BENCH ALIGNMENT (TKA) (FIGURE 5)

A. Determine the heel height
B. Determine the socket flexion

C. The alignment reference line bisects through knee center AND the distal pyramid

STATIC ALIGNMENT (FIGURE 6)

Alignment reference line should be 0-10mm ANTERIOR to knee center. This is to encourage extension bumper compression.
(A = bumper unloaded, B = bumper with load)
Perform anterior-posterior shift of foot until the load line is balanced between 1/3 heel and 2/3 toe lever.

KNEE ALIGNMENT

More Stable = slide the knee posterior  More Dynamic = slide the knee anterior

ol

Note: If the load line is too far anterior to knee center, it may become too difficult to initiate knee flexion. If the load line is too far
posterior to knee center, it may cause premature knee flexion.




STANCE TRIGGER RESISTANCE (FIGURE 7)

Factory setting = screw is at minimum resistance (easiest to trigger stance flexion) (Figure 10)

This sets the amount of toe load required to trigger release into flexion. If the knee goes into flexion too easily at higher walking speeds, this
adjustment may need to be increased.

SYMPTOM DESIRED RESULT SCREW ADJUSTMENT
Swing flexion triggered prematurely Increase Trigger Resistance Turn T clockwise q
Swing Flexion difficult to trigger Decrease Trigger Resistance Turn T counterclockwise _[-\

SOCKET/ FRAME CONTACT POINTS

Care should be taken when configuring the socket / frame and adapters, so they DO NOT contact the knee. Damage to the interface panel
or any of its components may cause the product to malfunction (Figure 8).

APP OVERVIEW
@ ‘ Info: For information on use with mobile devices, refer to the Stride Studio App Instructions.
DOWNLOAD STRIDE STUDIO APP

# Download on the [clagigel]
@& App Store ® Google Play

College Park’s Stride Studio App is available for both iOS & Android devices. Download Stride Studio from Apple App Store or Google Play Store.

OPERATING SYSTEMS SUPPORTED:

= Apple iOS
= Android

Select Stride Studio icon on the device to launch the app.
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DASHBOARD SCREEN

SYMBOL NAME DESCRIPTION SYMBOL NAME DESCRIPTION
Setup Alignment recommendations. E&) g::::;y Indicates battery charge level of lcon Knee.
. Adjustments to lcon Knee Device .
bl resistance and mode selection. A Warnings Listof error codes.
. . Turn non-critical alert sounds on/off.
QO Custom A|1|:owst’:>rosthe:1|st and user to :0 QI::FS Enables/disables Training mode, Power
setcustom modes. €HNgS | ED, and Charging LED..
.. Activity log: download and . Allows bilateral users to switch easily
LDy print reports. At Pz between left and right knees.
. Technical instructions and
Information ; X
online learning resources.

USER SELECTED MODES
FREE SWING MODE:Knee will have no resistance until deactivated.

= NORMAL MODE: Enters the knee into normal resistance.

= LOCK MODE: Enters the knee into high flexion resistance until deactivated.

= CUSTOM MODES: Allows prosthetist and user to program additional activity-specific modes.

= STANCE IQ MODE: Stance iQ mode is a function where the knee detects that the user is standing still and enters high resistance.

= BILATERAL KNEE LINKING: Set up by the prosthetist, so that prosthetists and bilateral users can easily switch connection to the left
or right knee during app use.

If Stance iQ mode is enabled, the knee will lock in flexion for added support, after 2 seconds of standing still. Once the user begins walking
again or extends the knee it will revert to normal function.

KNEE PAD AND BATTERY REPLACEMENT
KNEE PAD REPLACEMENT

1. Remove fastener on the top of the knee pad (Figure 9).
2. Toreinstall, replace the knee pad and reinsert fastener(finger-tighten).

21



BATTERY REPLACEMENT
The battery can be replaced by the clinician if it no longer holds a charge (Figure 10).

1. Remove knee pad. 4. Toreinstall, replace battery and reinsert fasteners
2. Use separation tool to separate the waterproof connector. (finger-tighten).
3. Remove two fasteners holding battery in place, then 5. Reconnect the waterproof connector.
remove the battery. 6. Replace knee pad and reinsert fastener (finger-tighten).

TROUBLESHOOTING

Caution: The Icon Knee should never be serviced while connected to the end user. Ensure that the device is disconnected and
A powered off before any service or maintenance is performed. This device should never be serviced while in use. Never let children
CAUTION | yse this handle this device unsupervised. Take caution when using this device around pets that may cause damage to the device.

The lcon Knee features a single, multi colored LED Indicator located on the top right-hand side of the knee. This LED is used to display
things like mode detection, battery life, and system errors. The LED will change colors and stay illuminated if in lock mode or free swing/
unlock mode.

The chart below outlines what each of the different LED patterns means. When the device is turned on the LED will blink briefly. Once the device is
on, battery life can be checked by pressing the power button for T second.

ICON KNEE ALL LED INDICATIONS

COLOR INDICATOR STATUS

Solid Green —— Fully charged, 91-100%

Green Blinking - O . . 20-90%

Yellow Blinking Low Battery, <20%

Solid Red —— Critical Battery, <5%, Activates safety mode

Blue Blinking - e = . Prompt to pair with Bluetooth. Flashes until pairing complete
Solid Purple —— Knee in lock mode

Solid Yellow Knee in free swing mode

Solid Teal —— Knee in custom mode

Multi-Color Blink Power ON or OFF
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If the Icon Knee is not functioning as expected, try the following
= Turn the system off, wait several seconds and power back on.

= Make sure the battery has sufficient charge. If the battery is too low, charge the battery.

WARRANTY INSPECTION AND MAINTENANCE INFORMATION

CLEANING INSTRUCTIONS
The Icon knee should be inspected daily or as needed for the the effects of lint, dust, light (including sunlight), and pets.
Clean the lcon knee by wiping it with a soft, lint-free cloth. Never apply harsh chemicals. Keep equipment protected from sunlight.

USE IN WATER

= Use caution when walking on wet surfaces.

= The knee should be switched into lock mode when using it in or near wet surfaces

= After contact with water, ensure that the water has drained out of the systerm and that the drainage port has not become blocked (Figure 1-E).
= After the knee encounters moisture, wipe it dry using a lint-free cloth.

= Make sure that the charge port is clean and dry before charging.

= If the knee encounters salt or chlorinated water, it should be rinsed immediately and dried off.

COSMETIC FINISHING

College Park does not recommend cosmetically finishing the prosthesis if it will be exposed to moisture.College Park recommends that you
schedule your patients for check-ups per the warranty inspection schedule below.
High patient weight or activity level may require more frequent inspections. We recommend you visually inspect the following applicable parts for

excessive wear and fatigue at each warranty inspection.

= Knee Assembly, Knee Pad
WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR THE ICON: SIX MONTHS, THEN ANNUALLY.

TECHNICAL ASSISTANCE / EMERGENCY SERVICE 24-7-365
College Park’s regular office hours are Monday through Friday, 8:30 am - 5:30 pm (EST). After hours, an emergency Technical Service

number is available to contact a College Park representative.

The operator should contact their prosthetist for assistance, if needed, in using or maintaining the equipment. The prosthetist should contact
the manufacturer or the manufacturer’s representative for assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the equipment.
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LIABILITY

The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations that were not authorized by the manufacturer

/\ CAUTION

College Park 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 compliance with these standards are achieved only when College Park products are used
with other recommended College Park components. This product has been designed and tested based on single patient usage. This device

should NOT be used by multiple patients.

/\ CAUTION

If any problems occur with the use of this product, immediately contact your medical professional. The prosthetist and/or patient should
report any serious incident” that has occurred in relation to the device to College Park Industries, Inc. and the competent authority of the
Member State in which the prosthetist and/or patient is established.

*Serious incident’ is defined as any incident that directly or indirectly led, may have led, or might lead to any of the following; (a) the death
of a patient, user, or other person, (b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, or other person’s state of
health, (c) a serious public health threat.

COMPLIANCE

This device has been tested according to ISO 10328 standard to three million load cycles. The expected life duration under normal usage is 6
million steps. Depending on the amputee’s activity this corresponds

to a duration of use of four to six years.

1ISO 10328 - LABEL ﬁSO 10328 - “P” - “m’kg®) A\

* oy 1
WEIGHTLIMIT(KG) | LABEL TEXT ) Body mass limit not to be exceeded!
{:5 For specific conditions and limitations of use, see intended use
150 ISO10328-P7-150 kg section of manufacturer’s written instructions.
SYMBOLS
FEATURE ‘ DESCRIPTION FEATURE | DESCRIPTION
= ‘ Direct current Type BF Applied Part
A ‘ Caution @ Refer to instruction manual/booklet
I:Ii] ‘ ?ee operating instructions/consult instructions 1P68 Dust tight and protected against freshwater at a
oruse maximum depth of 2 meters for 1 hour.
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FEATURE

E - 9

=
=5

O

@ © [

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

ke
(@)

q3

DESCRIPTION

Keep away from water/keep dry
Temperature limitation

Medical device manufacturer
Lot number

Serial number

Humidity Rating

Pressure Rating

FCC ID of BT Module

IC ID of BT Module

FCC Mark
21 CFR Part 15

Non-ionizing radiation

CE Mark

FEATURE
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WARNING

DESCRIPTION

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

On/OfF

Mode Selector

Custom Modes

Recyclable Lithium lon Battery

Medical Device

Complies with Australia Radio communications
requirements

Note: Possible technical damage

Info: Basic information regarding this product

Caution: Possible risk of accident or injury

Warning: Possible risk of severe accident or injury
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COMPLIANCE
STANDARD

1S0 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Part 15

IEC 62133

IEC 60529

26

EDITION
Structural testing of lower-limb prostheses-requirements and test methods

Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

Medical Electrical Equipment - Part 1-6: General Requirements for Basic Safety
and Essential Performance — Collateral Standard: Usability

Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices

Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance - Collateral Standard: Requirements for
Medical Electrical Equipment and Medical Electrical Systems Used in the Home
Healthcare Environment

Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

Radio Frequency

Secondary Cells And Batteries Containing Alkaline Or Other Non-Acid
Electrolytes - Safety Requirements For Portable Sealed Secondary Lithium Cells,
And For Batteries Made From Them, For Use In Portable Applications - Part 2:
Lithium Systems

Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code)

DESCRIPTION
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012 &
A2:2021

2014 Ed.4+A1
2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC COMPLIANCE - SPECIFIC MITIGATIONS

The lcon Knee was tested to the listed standards at the appropriate levels for Home Health Care Equipment below to ensure safety of the
product regarding immunity and emissions. All devices maintained their performance during and after the tests were completed.

This device complies with part 15 of the FCC rules. Operation is subject to the following two conditions. (1) This device may not cause
harmful interference. (2) This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s). 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 the device.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

PHENOMENON &
STANDARD

Radiated Emissions

CISPR11 ed5.0 (with A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Electro-Static Discharge Immunity
Test

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)
Radiated, Radio-Frequency,

Electromagnetic Immunity
IEC 61000-4-3 ed3.0 (with
A1:2007+A2:2010)

Power Frequency Magnetic Field
Immunity Test

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TEST LEVEL

Group 1, Class B

Contact * 8 kV
Air £ 2kV, 24 kV, £ 8kV, £15kV

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

30 A/m, 50 Hz or 60 Hz

REMARKS

The Icon Knee uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.

The Icon Knee is attached to the patients socket which is
design by a certified prosthetist.

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the Icon Knee, including cables,
than the recommended in the technical manual. Device does
not need to be operated in a shielded environment.

The Icon Knee should not be operated closer than 15 cm of
sources of power frequency magnetic field.
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TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY TO

RF WIRELESS COMMUNICATIONS EQUIPMENT

28

TESTFREQUENCY
(MHZ)

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BAND (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE
TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE Band 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN
820, CDMA 850,

LTE Band 5

GSM1800;
CDMA1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1. 3.
4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Band 7

WLAN 802.1
a/n

MODULATION

Pulse modulation
18 Hz

FM
* 5 kHz deviation
1kHz sine

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation
18 Hz

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation

217 Hz

MAXIMUM
POWER (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANCE

(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

IMMUNITY TEST
LEVEL (V/IM)

27

28

28
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TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT
IMMUNITY TO PROXIMITY MAGNETIC FIELDS

TEST FREQUENCY MODULATION
30 kH: Cw
134,2 kHz Pulse modulation 2,1 kHz
13,56 MH: Pulse modulation 50 kHz

IMMUNITY TEST LEVEL (A/M)
8
65
7,5
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To3n QOKyMEeHT e npegHa3Ha4yeH 3a U3Norn3BaHe CaMo OT CepTUMMLMPAHK U NTULLEH3UPAHN NPOTE3HN KITMHULIUCTH.
3a onepauum, ogobpeHu 3a noTpebutenu, BkTe PHLKOBOACTBOTO 3a NOTPeGUTENs Ha KoNAHOTO Icon Microprocessor.
Cnopen ®enepanHus 3akoH 3aKynyBaHeTo, KOH(UIYPUPaHETO 1 MOHTUPAHETO Ha KOMAHOTO lcon Microprocessor

MOXe Aa ce U3BbpLLBA CaMo OT cepTudMUMpaH NPOTE3NCT, NULEH3NPaH OT AbpXasaTta, B KOATO NPaKTUKyBa.

ToBa nsgenuve e npeaHasHavyeHo 3a U3non3eaHe B CbOTBETCTBUE C I/IH(bOpMaLlI/IﬂTa, CbAbpiKalla ce B TO3U AOKYMEHT.
VIHCTpyKTUpaiTe naumeHTa 3a npasunHata ynotpeba Ha ToBa usgenuve, Npeay aa My ro npejagete.

Bnarogapum Bu, ye 3aKynuxre KOJIAHOTO lcon Microprocessor OT College Park Industries. CrieaalLyTe CTPaHMLM ChAbpXKaT BCUYKO,
KoeTo TpsibBa [a 3HaeTe 3a Tasu cucTeMa OT HacTpoiikata Ao paboTara. AKO Marte BbNpOCH, MPUTECHEHUS UM KOMEHTAPH, MOFTS,
CBbpXETe Ce C HaLLMA ekuvn 3a TexHnydecko obenyxsaHe Ha 800 728 7950 (CALLY/Kanaga), (+1) 586 294 7950 (mexayHapoaeH).

B TO31 JOKYMEHT LLie HaMepuTe MbfiHa MHOPMALWS - OT MbpBOHaYanHaTa HacTpolika A0 NoAAPBKKATa U rpuxaTa

3a KOMAHOTO lcon Microprocessor. MpoYeTeTe BHAMATENHO Te3M UHCTPYKLUMM 1 0BydeTe KpaHusa noTpebuTten 3a BCUYKN
hyHKLMM Ha TO3W NPOAYKT Npean okoHYaTenHaTta focTaBka.

KonsiHoTO Icon Microprocessor € HAMBLITHO CrII06EHO U € MOATIOKEHO Ha eNIeKTPOHHO U3NUTBaHe, Npeaun Aa 6bae usnpareHo.

KakBo cbabpxa B KyTusita?
PbkoBoacTBa ¢

Xapaye
pAyep MHCTPYKLMK
. TexHuyecku WHCTPYKUMU Ha KONAHOTO PbkoBoacTBo 3a ﬂOTpeﬁMTeﬂH Ha

KonsHo Icon Microprocessor . .

Icon Microprocessor KOMAHOTO lcon Microprocessor
. PbkoBOACTBO 3a 6bLP30 MHCTaNMpaHe MHCTPyKUMM 3@ NPUMOXEHNETO Stride

3apsaHo YCTPOIICTBO ¢ ajanTtep ! ;

Ha KONAHOTO lcon Microprocessor Studio

Tesu OuaapaMu Bu nomaeam 0Oa ce 3anosHaeme ¢ omAesiHUMe Yacmu Ha KosisiHomo lcon. Te3u yacmu ca nocoYyeHu
8 UHCMpyKyuuma u mpsibga 0a ce U3r1of138am, Ko2amo 2080pume ¢ rMpedcmasumert Ha eKura rno MexHU4ecKo obcriyxeaHe.

OCHOBHW KOMNOHEHTMW (FIGURE 1)

A. LED nHgukatop B. MNupamupa (npokcumanHa npuctaska) C. MNMoanoxka 3a KonsHo
D. Nupamupaa (auctanHa npucraska) E. [dpeHaxeH nopt F. FopeH MoHTax

G. CepueH Homep H. Pamka Ha konsiHoTo I. XugpasnuueH 6nok
J. Moanoxka ¢ 6yToHn K. MHe3no 3a 3apexpaaHe/kanak 3a npax
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DYHKLUA

KonsiHoTO Icon € eJHO0COBO, XMAPaBMNYHO aMOPTU3MPAHO, KOHTPOIMPAHO OT MUKponpoLecop. Manonasa ce cuctema ot
MHTErpMpaHn CeH3opu, 3a Ja ce onpeaesnu Kora aa ce HanpaesaT NPOMEHU B CbMNPOTUBIIEHUATA Ha (hrekcus U pasTsaraHe.

q)yHKU,VII/ITe BKIHOYBaAT:

®YHKUUN

= XopaeHe Ha paBHO MSCTO

= BbacTaHoBsIBaHe OT npenbBaHe

= W3kauBaHe/cnn3aHe no cTbnbu u pamnu

= CTabunHocCT npu cToeHe

= XopgeHe Hasag

= PexuM Ha HUCBK/KpUTUYEH 3apsa Ha batepus

OMUCAHUE HA MNMPOOYKTA

XAPAKTEPUCTUKU
Croiika no nogpas6upaHe
Bopoyctonuneo B npsicHa Boaa (1P68) .
Pexum Ha oby4yeHne .

N3BPAHU OT
NOTPEBUTENA PEXUMWU

HopmanHo XoAeHe

BaknouBaHe Ha
nekcusi/HenpuHyaeHa noxoaka

Mporpamvpyemun

nepcoHanmavpaHn pexuMmn

Pexum Stance iQ

[BycTpaHHO CBbp3BaHe Ha KoneHata

KongaHoto lcon e KOHCTpYyWMpaHo C BrpageHa nmpamuga (npOKCMMaJ’IHO) N NHTErpupaHa nupamuaa (aucranHo).

NPEAHA3HAYEHME

KonsiHoTO lcon, NpeaHasHayYeHo 3a xopa ¢ TpaHcemMoparnia aMnyTauus, € NpoTe3Ho U3aenie, Cb3gaaeHo Aa Bb3CTaHOBM

HSIKOM (DYHKLMU Ha aHaTOMUYHaTa KOMnsiHHa CTaBa.
3abenexka: MaunMeHTbT e NpeaBUaEeHUSAT onepaTop Ha KONsHOTO [con.

A NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

A NOKA3AHUS:

TpaHchemopanHu NpoTeaHn MUTUHIN.

= [auveHTtuTe TpsiGBa Aa OTroBapsT Ha U3NYECKUTE 1 .
NCUXNYECKN N3NCKBAHNA 3a Bb3npuemaHe Ha BI/I3yaJ1HVI/ .

aKyCTUYHM CUTHanm
n/vnu mexaHuyHn Bubpauun.

TEXHUWYECKW CMNMEUNOUKALIUN

KNACUPUKALINA

MauuneHTn, HagBMLABALLM OrpaHNYEHNETO Ha TernoTo ot 150 kr/330 nayHaa.

MauyeHTn, KOMTO He MoraT Ja NOCTUrHAT MOMEHT Ha MbJIHO pa3TsraHe.
HeobwnyaiiHn AeitHOCTW, BKIIOYUTENTHO EKCTPEMHI CNIOPTOBeE.

M3nonseaxe B KOPO31BHW Cpeau, BKIIOYUTENHO ConeHa unn xrnopupaHa soga.

Knac Ha o6opyaBaHeTo O6opyaBaHe oT knac |l ¢ BbTpeLUHO 3axpaHBaHe.
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CTPYKTYPHU CNELUN®UKALIUA

Martepuan Ha pamkaTa AnymuHuin Tvn Ha cTaBaTa EnHoocoBsa ®dnekcusa 130°

BucouuHa Ha moayna 1,7 cm (0,67 nHya) Terno Ha mopyna 1530 g OrpaHuyeHue 3a 150 kr
Ternoto Ha naumeHTa (330 nayHga)

FapaHuus 3 roguHn

PABOTA HA YCTPOMUCTBOTO

Batepus JnTneBo-moHHa, 3,6 V, 3450 mAh Bpeme 3a nbnHo  npubnusutenHo 6 yaca (Bpeme Ao
3apexpaaHe 50% 3apexpaaHe = 2 yaca)

3apexpaaHe 5V, 2,5 A nocTosiHeH ToK BbHWHO M3nonssanTe camo NpeaocTaBeHoTo
3axpaHBaHe 3axpaHBaHe, 3a Aa 3apeauTte

nnTUEeBo-MoHHaTa 6atepus
(100-240 V npoMeHnuB TOK,
50/60 Hz, 0,3 A)

BE3XXW4YHO
Bpb3ka Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) MakcumanHa 24 Mbps
ckopocT
Pa6otHa yecToTa 2,402 - 2,480 GHz EdektuBna 12,00 dBm
u3nbyYeHa
MOLUHOCT
YyCnoBud 3A U3MNON3BAHE HA OKOJNTHATA CPEQA
3apexaaHe 32FpoN3F(0Cpo+45C)
Pa6ota 14 F - 140 F (-10 C - 60 C), HansraHe: 70 - 106 kPa, BnaxHocT: 0% - 100% OTHOCUTENHa BNaXHOCT
CbXxpaHeHue U TpaHcnopT -4 F o140 F (-20 C po +60 C) *, HansiraHe: 70 - 106 kPa, BnaxHocT: 0% - 90% OTHOCUTENHA BNaXHOCT

3abenexka: AKo CbxpaHsiBaTe U3genueTo Hag unv nof paboTHa Temneparypa, OcTaBeTe ro Aa ce BbpHe B paboTHMs
TemnepaTypeH AvanasoH npeav ynotpeba. Mianenveto Tpsbea aa ce aoBeae Ao paboTHa Temneparypa, ocTaBeTe ro
Aa npectom 15 MUHYTU.
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IP PEUTUHI

IP68 ‘ MpaxoycTonumB 1 3aLLUTEH OT MpsiCHa BoAa Ha MakcumarnHa AbnboymHa oT 2 MeTpa 3a 14ac.

BE3OMNACHOCT

WManonsgante npoayKTa camMo B CbOTBETCTBUE C MHd)OpMaLlVIﬂTa, CbAbpiKalla ce B NpefoCTaBeHUTe JOKYMEHTHU.
HecnassaHemo Ha Hacmosiuama mexHuyecka UHCMPYKyUA unu usros3saHemo Ha mo3u I'IpOOme u3ebH obxeama Ha

Hezoeama

OepaHu4YeHa 2apaHyusi Moxe 0a dogede 00 HapaHsigaHe Ha rnayueHma unu nospeda Ha nPodykma.

NErEHAOA HA CAMBOIJTUTE

l
@
A

BHUMAHVE

A\

MPEAYMPEX-
EHVE

3abenexka: Bb3amoxHa TexHu4ecka nospeaa.

MHdopmaumsa: OcHoBHa MHGOpMaLus 3a To3u
NpOAJYKT.

BHuMaHue: Bb3MOXeH pyCK OT MHUMAEHT Unu
HapaHsiBaHe.

MpepynpexaeHne: Bb3MOXeEH pUCK OT TEXbK
WHLUWAOEHT Uin HapaHsiBaHe.

MHCTPYKLWUN 3A BE3OMNACHOCT

®

®
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MHdopmaums: N3nonssaHe B camoneTtu

ABUHOKOMNAHUUTE MOXE [Aa He paspeluaBart U3rnosi3BaHETO Ha ToBa U3aernve Ha TEXHUTE CaMOoreTu. I'lpoaepeTe C aBMOKOMMNaHuATa
npeauv NbTyBaHe, 3a [a ce yBepuTe, Ye ToBa U3fenve e paspeLleHo 3a U3nonasaHe B camorera.

WHdopmaums: U3xebpnsHe

Teau NpoayKT\ He MoraT fja Ce U3XBbPIIAT 3aeAHO C GUTOBUTE OTNaABLLM B HAKOM IOPUCAMKLMN. VI3XBBPISIHETO, KOETO He e

B CbOTBETCTBUE C pa3nopeaduTte Ha Balata ctpaHa, Moxe Aa MMa BpeAHO Bb3AeNCTBUE BbPXY 34PaBETO U OKonHaTa cpeaa.
Monsi, cnassaiTe MHdOpMaLmsTa, NpefocTaBeHa OT OTFOBOPHUTE OpraHy BbB BaluaTa cTpaHa 0THOCHO npolecuTe Ha BpbliaHe
1 cbbupaHe. KonsiHoTo Icon ce knacuduuypa Kato enekTpu4ecko 1 enekTpoHHo o6opyasaHe. To TpsibBa Aa ce U3XBbpsi KaTo
€reKTPOHEH OTNafbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu.
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BHumaHnwue: HenpaeunHa HacTpoiika

HenpasunHoto GopaBeHe Unu perynupaHe Ha U3aenvueTo Moxe Aa [oBeae 40 NOBPeAa B KOHTPOSIa Ha CToiikara, KOeTo MoXe Aa
YBENn4n pucka ot nagaHe.

BHumatue: U3bsirBaiiTe KOHTaKT C runsarta

M3BsireaiiTe BCSIKaKbB yaap BbPXy rvnsara, pamkara, KOHTaKkTa Ha agantepa uimu UHTepdencHs naHen Ha ropba Ha U3aenueTo.
lMoBpeaa Ha TO3n NaHen UK HAKOM OT HETOBIUTE KOMMOHEHTM MOXe [ja MPNYMHI HeM3NPaBHOCT Ha npoaykTa (Figure 8).

BHumaHue: M3nonssaHe BbpXy CTbN6W 1 pamnu

3a makcumanHa 6e3onacHocT n3non3ssaiiTe napanet, Korato cnmsarte no cTbnbu u pamnu. Manckea ce ocobeHo BHUMaHWe,
KoraTo HocuTe fiela no cTbnbute.

BHumaHue: Pvck oT npuimneaHe Tam, KbAeTO KOMnsiHHaTa cTaBa ce orbBa
YBepeTe Cce, 4Ye NpbCTUTe N ApYyruTe YacTu Ha TANOTO He ca B Ta3n obnacrt, koraTo orbBaTe KonsiHHaTa cTaea.

BHumatue: Msnonaeare 6e3 Hapgsop

He ce npenopbyBa aeua Aa paboTsT ¢ Toa usgenve 6es Haa3opa Ha Bb3pacTeH. BbAeTe N3KNUYUTENHO BHUMATENHN OKOMO
Markv geua v JoMaLIHW Niobumum.

BHumaHue: Puck oT anononyka npy ynpasneHne Ha NpeBo3HO CPEeACTBO

CnocoBHOCTTa Ha YOBEK C amMnyTaLus Ha AOMNEH KpaHWK Aa ynpaBernsisa MpeBo3HO CPEACTBO CE OMNpEAEns 3a BCEKU OTAENEH
cryyail. dakTopuTe BKMOYBAT TUNa HanacsaHe (HMBO Ha ammyTauusi, EAHOCTPaHHO UMK ABYCTPaHHO, OCTATbYHN CbCTOSIHUS Ha
KpanHWULMTE, AN3aiiH Ha npoTeaaTta) 1 CNoCOBHOCTUTE Ha NMLIETO C amnyTUpaHu KpanHuum. Beuyky nuua ca AnbxHu Aa cnassat
HaLMOHaNHNUTE U AbPXaBHUTE 3aKOHU 3a LWouUpaHe Ha CBOsITa CTpaHa, korato ynpasrsiBaT NpeBo3HU cpefcTBa. 3a Lenure Ha
3acTpaxoBkaTa LWobopuTe TPsiGBa Aa MPEMUHAT NPOBepKa 1 0A0GPEHNE Ha LLIO(LOPCKUTE CU CMOCOBHOCTU OT OTOpPU3UPaH
LIEHTbP 3a TECTOBE.

BHumatnue: HenpasunHa ynotpeta

Bcekun BUA NPEKOMEPHO HanpeXxeHue, NpeToBapBaHe Unu HenpasuiiHa yn0Tpe6a MOXe [ia foBene A0 HenpaBwuiHO ynpaereHue
VN1 HenpaBuIHO (hYHKLIMOHMPaHE Ha KOMSIHOTO |con, KOETO BOAM [0 PUCK OT HapaHsiBaHe. KonsiHoTo Icon e paspaboTteHo

3a exxeaHeBHa yrnoTpeba n He TpsibBa Aa ce 13nonasa 3a Heobu4anHy fenHocTy. Tean HeobryaiHK AeVHOCTM BKItoYBaT
HanpumMep CrnopToBe C NPEeKOMEPHO HanpexeHue nvnn yoapu uinm eKCTpemMHu CropToBe. BHumarenHoTo 6opaBeHe C npoTesara
Y HEMHUTE KOMMOHEHTU HE CaMo yBenu4yaea ekcrnioaraunmoHHUA UM XUBOT, HO Hali-Beve rapaHTupa Bawara nuyHa 6esonacHocT!
Ako npotesarta 6bJe noanoxeHa Ha Heobu4anHW HaToBapBaHws (kaTo najaHe), HeaabaBHO ce CBbpXeTe CbC CepTUULIMPaH
CcneumanueT no NpoTeanpaxe v NPoBEpeTe NpoTe3arta 3a NoBpeau.
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BHumatve: Mocneanum ot noBpexaaHe Ha npogaykTa

M3HOCBaHETO Ha CUCTEMHUTE KOMMOHEHTU MOXe [a AOBEAE A0 HENPABUIHO (PYHKLIMOHMPAHE Ha KOMSHOTO |con, KOETO BOAM A0
PUCK OT HapaHsiBaHe. Cria3BaiiTe MOCOMEHUTE UHTEPBANW 3a cepau3. CpOKbLT 3a eKkcrinoaraums Ha ToBa U3aenve e 6 roavHu (6es
6arepusita). MpuTtecHeHUsITa Ha MaLuMeHTa OTHOCHO (pyHKUMsITa TpsibBa He3aGaBHO Aa GbaaT AoKMNaABaHU Ha cneuvanucTa no
npoTeavpaHe, BKIOYNTENHO, HO He caMo, LUyM, BHe3anHa 3ary6a Ha (yHKUMs 1 ap.

BHumaHve: MexaHniHo npeTosapBaHe

BBHLUHW MEXaHWYHU BIUSIHWS U HAaTOBapBaHWs, KaTo yaapu 1 BUGpaLum, MoraT 4a A0BEAAT A0 HENPaBUIHO ynpaBneHue
VMW HeNpaBuITHO (PYHKLIMOHUPaHE Ha KOMSHOTO lcon M JO PUCK OT HapaHsiBaHe. KonsiHoTo |con He TpsibBa Aa ce noanara Ha
MexaHU4HW BUGpaLmm unu yaapu.

BHumaHue: MaHunynmpaHe Ha CUCTEMHN KOMMOHEHTH

HesaBncumu npomeHun n/mnu MoamdukaLmy Ha KOMMNOHEHTUTE Ha cucTemata MoraT Aa AoBeAaT A0 HempaBUITHO yrpaBneHne unu
HenpaBuUIHO hyHKLMOHNPaHe Ha KOMSHOTO |con, KOETO BOAW A0 PUCK OT HapaHsBaHe. He ca paspelueHn HUkaksy MoavduKaLmm
Ha KONSHOTO |con, OCBEH OMMUCaHUTE B TO3W MHAOPMALMOHEH AOKYMEHT. KONSHOTO Icon M NOBpeeHUTe KOMMOHEHTW MoraT Aa

Ce OTBapAT UM PEMOHTUPAT camo OT cepTudunumMpann TexHnum Ha College Park.

BHumanue: MoBpeaa Ha Gatepusita

Batepusta moxe fa ce noBpeau npu u3nyckase, yaap, cMadksaHe, Bubpvpare unu npobusaHe. 136sarsaiite noBpexaaHeTo
Ha nuTueBuTe 6atepun 1 ycTpoicTea. BuHaru npoeepsiaiiTe 3a NpusHaLW Ha NoBpeaa KaTto ChekaHe, M3TUYaHe, HanyksaHe/
n3gyBaHe U nyLueHe npeau ynotpeba. Ako ca Hanuue HaKou OT Te3U NpuaHaLy, HesabaBHO NOCTaBeTe Aarneye oT 3ananvmm

mMarepuanu. I/IaBa,que n3oenueTo OT ekcnnoaraumsa U ce CBbpXeTe C Bawus cneunanunct no npore3vpaHe. He 3ape)|<,qa|7|Te.

BHumaHwe: MNpoHWKBaHe Ha MPLCOTUS W Briara B NopTa 3a 3apexaaHe

rlpOHI/IKBaHETO Ha MpPbCOTUA UITN Brara B NopTa 3a 3apexnaHe MoXe a AoBeAde A0 HenpaBuiHo ynpasrieHne nin HemsnpaBHOCT
Ha KOMSIHOTO |con M 0 pUCK OT HapaHsiBaHe. MpbCOTUSTa/OTrIOMKIUTE TpsiGBa Aa Ce OTCTPaHsIT OT NopTa 3a 3apexaaHe Ha lcon.
YBepeTe ce, Ye e Cyx npeay 3apexaaHe.
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Brumanue: Boga n BnaxHocT

KonsiHoto Moxe fa paboTu B NpsicHa BOAa, HO HE MOXe Aa CE W3MOoN3Ba B EKCTPEMHU CUTYaLMM KaTo rMypKaHe Win ckadaHe
BbB BOAA. TO € 3aLUMTEHO OT MpsiCHa BOAa Ha MakcuManHa Abbo4nHa oT 2 MeTpa 3a | yac. KonsiHOTO He € YCTOMYMBO Ha KOpo3ust
1 He TpsibBa fa BMW3a B KOHTAKT C KOPO3WBHU Matepuarnu, ConeHa BoAa, Xrnopupasa Boga unu kpamHo pH.

= KonsHoto TpsibBa Aa 6b/e NPEeBKIIOYEHO B PEXUM Ha 3akniouBaHe, KoraTo ce W3nosnasa BbB Bofa unu 6nvso Ao sBoga.

= bBbaere BHUMATENHW, KOraTo XoAUTE MO MOKPY MOBLPXHOCTW.

= Crleq KOHTaKT C Bofa Ce yBepeTe, Ye BoaaTa e M3Tekna OT cucTemata v Ye ApeHaxHUAT NopT He e BnokupaH (Figure 1-H).
= AKO KOMsiHOTO Gb/le U3NOXEHO Ha Brara, crep ToBa ro NoAcyLeTe ¢ kbpra 6e3 BnacuHku.

= YBeperTe ce, Ye NOPTHLT 3a 3apex/JaHe e YNCT 1 CyX Npeau 3apexaaHe.

= AKo KOMSIHOTO NonajHe B COfleHa Unu XnopupaHa BoAa, Tpsibea HesabaBHO Aa ce u3nnakHe 1 a Ce U3CyLIn.

= AKo n3genueTo He paboTu cried usnaraHe Ha Boaa, cebpxete ce ¢ College Park.

BHumarue: TepMunyHo npetoBapsaHe

EKCTpeMHIATe TemneparypHu yCrnosusi Morat Aa fjoBeAart [0 HeNpaBuUIHO ynpasrieHne unu HenpaesunHo (byHKLI,I/IOHIApaHe
Ha KOMSIHOTO |con W [10 PUCK OT HapaHsiBaHe. M3Bsireaiite 30HM U3BbH onpeaeneHns AnanasoH Ha paboTHa Temnepartypa.
[uana3oHbT Ha paboTHa Temnepatypa Tpsioa Aa 6bae mexay -10 °C n 60 °C (14 °F 1 140 °F)

BHumaHwve: BbHLIIHA TemnepaTypa Ha usgenueTo npy pabota unuv sapexaaHe Ha npogykTa
ChbluecTByBa p1CK OT BUCOKM TemnepaTypu (> 41°C) 3a BbHLIHUTE JOCTBIHM KOMMOHEHTU Ha U3AEeNMeTo No Bpeme Ha pabota unm
3apexaaHe. MoBuLLIEHNTe TeMNepaTypu ca HopMarHuW No BpeMe Ha ynotpeba u/vnu sapexaaHe Ha nsgenuero. Msnonssaiite
camo CTeHeH ajanTep U kaben 3a 3apexzaHe, NpefoCTaBeHn C N3LenneTo. YBepeTe ce, Ye CTEHHUAT aJanTep e CBbp3aH KbM
3axpaHBaHe, KOeTo MoXe Aa ocurypu 5 V.
= T[pekpateTe ynotpebarta Ha NpoayKTa, BKIIOYUTENHO 3apsiAHOTO YCTPOWCTBO U aJanTepa 3a CTeHa, ako U3AENMeTo e ropeLlo
Ha gonup, u ce cebpxeTe ¢ College Park.
= Ako n3genueTo nokassa, Ye TemnepaTypara Ha LMnvHAbpa e ropella, npekpartete ynotpebara Ha npogykTa AoKaTo Ton
Ce oxnagy 1 NpeaynpexaeHneTo nayesHe. Ako NpeaynpexneHneTo He ns4esHe, cebpxete ce ¢ College Park.
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BHumaHue: I'IperpﬂBaHe Ha XnapaennuyHusa arperat nopagu HenpekbcHarta, noBuLLeHa akTUBHOCT (te. NPOABLIDKUTENHO XOAeHe
Hagony)

C'bLLleCTByBa PUCK OT NagaHe nopagun Heo4akBaHO NoBeAeHME NPy NPEeBKioYBaHe B PEXUM Ha nperpsaBaHe. C'bLIJ,eCTByBa n puck
OT usrapsiHe nopagv 4OKOCBaHe Ha nperpenv KOMMOHEeHTU.

= [lpenynpexaeHneTo 3a puck OT nperpsiBaHe Lie 6bae n3aaaeHo Ypes 3ByK U BUGpaLms.

= Korato npefynpexgeHueTo 3anoyHe, HezabaBHO HamaneTe HUBOTO Ha aKTUBHOCT, 3a [a MOXe XvAPaBNUYHUAT 6rok aa ce
oxnaau. [leiHocTuTe MoraT Aa ce Bb30OHOBAT, e/ KaTo npeaynpexaeHneTo cnpe.

= HeycnexbT Aa ce Hamanu HUBOTO Ha aKTVBHOCT MOXe Aa A0BeAe [0 XAPaBMUYHO NperpsiBaHe 1 NoBpeaa Ha NpoaykTa.

BHumatue: KpMTVNHO HUCKO CbCTOsAHME Ha GaTepMﬂTa 0 3ary6a Ha MOLLHOCT

KonsiHOTO Le npeMuHe B pexuM Ha 6e30MacHOCT, KOraTo € B KPUTUYHO HICKO CbCTOsIHWE. PeXUMBT Ha Ge3onacHoCT o3Havasa,
Ye CbMpOTUBMEHUETO Ha hriekcKsiTa B CTOMKA LUe Brie3e B NPeABapuUTenHO 3a4afeHoTo ChpoTUBIEHNE U (priekcusiTa npu
HenpuHyaeHa noxoaka Hsima [a e BbaMoxHa. ToBa NoAabpa KoNsHOTO BbB BUCOKO CbMPOTUBMEHNE, C Lien 6e3onacHocT,
[fokaTto He Gbae 3apefeHo OTHOBO.

YBepeTe ce, Ye NoTpeOUTENAT MOXe [Aa pa3no3Hae 3BYKOBWS M/MNK BUOPaLIMOHEH curHan 3a 3aryba Ha MOLLHOCT.

BHumaHue: MarHnThHu cmyLieHmns

KonsiHOTO lcon 1 CBbp3aHUTe KOMMOHEHTY MoraT Aia Ce NMOBPEeAAT, Korato ca 6rn3o Ao enekTponpoBOAM C BUCOKO HamnpexeHwe,
npefaeateny, TpaHChoPMaTopy UK APYri UTOYHULIM Ha CUIMHO €NEKTPOMArHUTHO U3MbyBaHe (KaTo CUCTEMM 3@ CUrYPHOCT 3a
CTOKM B YHUBEpCanHu MarasuHu). ToBa Moxe Aa AOBEAE A0 PUCK OT HapaHsiBaHe.

BrumaHue: TBbpae 6nm3o o HF koMyHMKaLMOHHW ycTpoiicTBa (Hamp. MobunHu TenedoHu, Bluetooth yeTpoiicTaa, WIFlycTpoiicTea)
Mspenveto moxe aa 6bae NoAaTNMBO Ha eNEeKTPOMarHUTHU CMYLLIEHWSI OT MPEHOCUMI U MOBWITHI Pagyo4ecTOTHM
KOMYHMKaLIMOHHW YCTPOICTBA KaTo MOBUMHY (KneTb4Hm) TenedoHn unm gpyro obopyasaHe, 4OpU ako ToBa Apyro obopyasaHe
oTroBapsi Ha usuckaHusita 3a EMUCUA CISPR. NpeHocMMOTO pafmMo4ecToTHO KOMyHUKaLMOHHO o6opyaBaHe (BKMOYMTENHO
nepudepHn yCTPoNCTBa KaTo aHTEHHW kabenu 1 BbHLLIHW aHTeHW) TpsibBa Aa ce u3nonssa Ha He no-manko ot 30 cm (12 nH4a)

OT KOATO U [1a € 4acT OT KOMSIHOTO |con, BKMIOYMTENHO kabenuTe, MoCoYeHn OT npoussoauTens. B npotveeH cnyyain moxe aa ce
CTUrHe A0 BriollaBaHe Ha pabortara Ha ToBa o6opyaBaHe.

KonsiHoTo lcon @ noaxoasiLo 3a 13nona3eaHe BbB BCAKaKBa Cpeaa, OCBEH KOrato € Bb3MOXHO NoTansiHe B TEHHOCTU, PasnunyHu OT
npsicHa Bofa, UN KbAeTO MOXe [a Bb3HWUKHE N3NaraHe Ha CUITHO enekTPUYECKU M/Unn MarHUTHK noneta (Hanp. enekTpuyecku
TpaHcgopMaTopy, BUCOKOMOLLIHM pafauno/TeneBnanoHHu npeaasarenu, PY xvpyprudecko obopyasaHe, CT u MRI ckeHepu)

BHumanve: EM cmyuieHmns

He n3nonagaiTe KonsHOTO |con B 6nm3ocT fo aktveHo HF XUPYPTMYECKO OBOPYOBAHE v pagvoyecToTHO ekpaHupaHa ctas
Ha EM CUCTEMA 3a MarHuTHO pe3oHaHCHO n3obpaxeHune, kbaeTo nHTeH3nTeTbT Ha EM CMYLLEHUATA e Bucok. Bucokute
HMBA Ha €NeKTPOMarHUTHI CMYLLEHUS MOraT [la HakapaTt cuctemarta Aa cnpe Aa dyHKUWOHMPa NpaBuiHO, N Ja He pearvpa Ha
BXOAHWSI CUrHaN(V), Unn fa HsiMa [BKeHUe Ha CTaBuTe.
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BHumatue: Pabota ¢ npoaykTa B 6nusoct A0 aKTUBHU UMNJTaHTUpPaHU cuctemMmmn

Mpu pa6oTa ¢ NpoAyKTa ChLECTBYBa PUCK OT BPEMEHHM BIIUSIHUS HA @KTUBHU UMNMAHTUPYEMU CUCTEMM (HaMp. NeNCMenkbpH,
LAedubpunatopu 1 Ap.) MOpPaau enekTPOMarHUTHU CMYLLEHUS Ha MPOAYKTA.

= Korato paboTute ¢ npoaykTa B HenocpeacTBeHa 6nm3ocT A0 aKTUBHU UMMINAHTUPYEMU CUCTEMU, YBEPETE Ce, Ye Ce cnassar
MUWHUManHUTe pa3cToOsAHNSA, MOCOYEHN OT MPOU3BOAMTENA HA MMNAHTa.

= YBeperTe ce, Ye cnasBare BCUYKM paboTHM YCIOBUS M MHCTPYKLIMK 32 6e30MacHOCT, MOCOYEHM OT NPOU3BOAUTENS HA UMNNaHTa

Mpenynpexaexue: PasnonaraHe Ha o6opyaBaHeTo
He pasnonaraiite 060pyaBaHETO MO HAYMH, KOWTO 3aTPyAHsBA NPEKbLCBAHETO Ha Bpb3kaTa C enekTpuyeckara Mpexa.

Mpepynpexaexve: V3nonaeaHe ¢ Apyro o6opyasaHe
YBepeTe Ce, Ye NpbCTUTEe N ApYyruTe YacTu Ha TANOTO He ca B Ta3n 06J'IaCT, KOrato orbBaTe KonsiHHaTa ctaBa.

Mpenynpexaexve: Manonasaxe B 6n13oct Ao apyro obopyasaHe unm ctudmupaHe ¢ Apyro obopyasaHe no BpeMe Ha 3apexaaHe

M3nonasaHeTo B 6rn3ocT Ao Apyro o6opyasaHe unm ctucupaHeTo ¢ apyro obopyasaHe no Bpeme Ha 3apexaaHe Tpsibea aa ce
136sirea, 3aLL0TO TOBa MOXE [a A0Befe A0 HENpaBUHO yHKUMOHUpaHe. AKo e HeoBXoAMMO [a ce U3MOoN3Ba Mo TO3U HauWH,
ToBa obopyaBaHe unu apyroto obopyaBaHe TpsioBa Aa ce NPOBEPST Aanu paboTsT HopMarHo.

MpepynpexaeHue: U3nonasaitTe caMmo NocoveHoTo oGopyasaHe

ManonseaHeTo Ha akcecoapwu, TpaHcarcepu u Ka69n|/|, PasniM4yHn OT NOCOYEeHUTE U NpeaoCTaBeHU OT NMPOU3BOAUTENA Ha TOBA
oﬁopy.qBaHe, MOXe a aoBene A0 NOBULIEHW eNTEKTPOMAarHUTHU eMUCcun U HamarneHa enekTpoMarHuTHa yCTOI?NI/IEOCT Ha ToBa
obopyaBaHe v [o HenpaswuHa pabora.

Mpepynpexaenvie: Ekcnnoartaums Ha o6opyasaHeTo B GonHuumuTe

KonsiHoTo Icon e NPOEKTUPaHO 3a U3Nosi3BaHe B XUJWLLHa cpeaa (‘ClOM, pecTopaHTn n T.H.), aHeB 60]'IHI/IL|,VI nnn NHAYCTpUarnHu 30HU.
Axo W3OenueTo ce U3Nos3ea B Cpeaa Kato GOJ'IHI/ILLVI nnn NHAYCTpUarHu 30HU, MOXe a Ce Hanoxm I'IOTpeGI/ITeJ'IﬂT Aa ce npemMmecTu,
3a fa paboTy ¢ n3nenueTo no NoaxXoAsLL HauuH, Taka ve Aa e ganed ot Apyrv HF paguoycTpoiictea

Mpepynpexaerve: VanonssaHe B cpega, 6orata Ha kucnopoa
M3penuneTo He e NpeaHa3HaueHo 3a U3MoM3BaHe NpY Hanuume Ha 3ananumu rasose Unv B cpeaa, Gorara Ha KUCMopoA,.
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f Mpenynpexaexne: CMsiHa Ha NMMTUEBO-OHHA HGaTepus

Manonagaiite camo nponsseaeHara ot College Park Industries 6aTepusi 3a KoneHa Icon 1 NPeAoCTaBEHOTO 3apsiAHO YCTPOICTBO 3a
6aTep|/|V| CbC cucTemara 3a KomnsiHo Icon. HenpanmHaTa nogmMmsHa Ha JINTUEBO-MOHHaTa 6aTepVIﬂ MOXe Aa noBefe A0 Henpuemnuse
PUCK. BuHaru cne;:uaaﬁlTe WHCTPYKUUUTE Ha NPON3BOAUTENSA 3a NPaBUNHO OTCTPaHsABaHe 1 NogMaHa Ha 6aTepV|9|Ta.

BATEPUATA

KonsiHoTo lcon chAbpka BbTpeLLUHa NuTUeBo-MoHHa batepusi. Tasu batepusi 3axpaHBa 3,6 V, 3450 mAh. MpenopbunTenHo e Aa 3apexaare
GaTepusiTa exeaHeBHO. 3a NoBeveTo noTpebuTenu GatepusiTa Lie U3abPXK A0 16 Yaca HenpekbeHaTa ynoTpeba, B 3aBUCUMOCT OT CbCTOSIHNETO
Ha 6aTepvaa 1 4ecToTaTa Ha U3non3BaHe.

Batepusita ce 40CTaBs ¢ YacTU4HO 3apexaaHe (1o 30%). Mpenopbysame Aa 3apegute 6atepusita fo 100% npeay ynotpeba.

BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

BYTOHBT 3a 3axpaHBaHe € B LigHTpanHaTa nosuums Ha noarnoxkara ¢ 6yToHu oT3az Ha konsiHoTo (Figure 3-B). 3a Aa BKMounUTe NN
U3KIIOHUTE U3AENNETO, HATUCHETE U 3aApbXKTe ByTOHa 3a 3axpaHBaHe 3a 3 cekyHau. KoraTo N3aenueto e BKIHHEHO U U3KITIYEHO,
MHOrouBeTHa cBeTnnHa Ha LED uHaukatopa Lwe mura 3a 1 cekyHaa.

XAPAKTEPUCTUKA Onucanue

!
O BkntouBa/uskniousa KONSAHOTO, MHMLMMPa Bluetooth caBosiBaHe.
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

LED MHOUKATOP

KonsiHoTo Icon € 060pyABaHO C MHAMKATOP 3a HUBOTO Ha 3apexJaHe. To3n MHAMKaTop nokassa Ha NoTPebnTens KOMKo XMBOT ocTaBa
B TekyLiata My 6atepusi. KonsiHoto lcon TpsibBa Aa 6bae BkoYeHo, 3a Aa nanonssate Ta3n OyHKUMS.

HartucHete 6yToHa 3a saxpaHBaHe 3a 1 cekyHaa, 3a Aa aktusnpare LED uHaukatopa otcTpanu Ha konsaHoTo (Figure 1-B). BpoaT Ha muraHnsTa
nokassa CbCTOSHMETO Ha 3apsiaa. H1BOTO Ha 3apex/aaHe MoXe [a ce NpoBepy 1 Ype3 NPUMOXEHMETO Stride Studio.

XAPAKTEPUCTUKA  OnwucaHue

]
O HatucHete n 3a4pbXKTe 3a 1 CeKyHAa, 3a a noco4ymnTe CbCTOAHUETO Ha GaTepVIHTa.
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE
LED MHOMKALIUU HA KONMAHOTO - BATEPUA
uBAT WHOUKATOP CBbCTOAHUE HA BATEPUATA
MnbTHO 3eneHo —— HanwbnHo 3apeneHa, 91-100%
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Murauo 3eneHo - e = . 20 -90%
XbnTto murawo Hucwk 3apsg Ha BatepusaTa, < 20%

HenpekbcHaTo YepBeHO KputuueH 3apsig Ha 6atepusita, < 5%. AKTUBMPa pexum Ha 6eaonacHocT

MUTALL LED MHOUKATOP 3A 3AXPAHBAHE/MUTALL LED MHONKATOP
3A 3APEXOAHE

Korato e akTuBupaHo, LED nHAMKaTopbT Le Mura HenpeKkbCcHaTo, 3a 4a NoKaxe, Ye KONsiHOTO € BKIMIYEHO u/unu ce 3apexaa. M cneunanuctsT
no nporte3upaHe, n I'IOTpeﬁI/ITEJ'IﬂT MoraT fa U3Kn4aT MUralloTo npegynpexaeHne ¢ NoMoLLTa Ha NpuIioXXeHneTo.

CbCTOAHUE HA KPUTUYEH 3APALN HA BATEPUATA

KonsiHOTO Lue npemMuHe B pexkum Ha 6e30MacHOCT, KOraTo € B KpUTUYHO HUCKO CbCTosiHME. PexumMbT Ha GesonacHocT o3Hauasa,
Ye CbMnpOoTUBMEHNETO Ha q)ﬂeKCl/lﬂTa B CTOMKa Lie Bnese B npeaBapuTenHo 3a4afeHoTo CbNpoTuBeHne n q)ﬂeKCl/IﬂTa npuv HenpuHyaeHa
noxofika HiMa Aa e Bb3MOXHa. ToBa Nog/Abpka KOMNsHOTO BbB BUCOKO CbNPOTUBIIEHWE, C Lien 6e30nacHoCT, 4okaTo He Gbae 3apeeHO OTHOBO.

3APAOHO YCTPOUCTBO

KoneHata Icon ce AO0CTaBAT C MarHUTHO 3apsaAdHO 3a NUTUEBO-NOHHaTa 6aTepv|ﬂ. 3apﬂﬂ,HOTD yCTpOI?ICTBO Ce npenopbyBa 3a

exefHeBHa ynotpeba u Lie rapaHTupa, Ye 6atepusTa e nonyyv MbreH 3apsa v LWe ocurypu makcumarHo Bpeme 3a pabora.

Wma Tpwm onuum 3a 3axpaHealy agantep (CALL, O6eanHeHoTo KpancTeo unv EBpona), KOUTo OTroBapAT Ha HYXAUTE Ha Pa3fIYHUTE PETVIOHW.
WM3nonasaite camo npefocTaBeHOTO 3axpaHBaHe, 3a Aa 3apeute NNTUEBO-NOHHaTa 6aTep|/|sL

3APE)K,E|AHE HA BATEPUATA HA KONMAHOTO ICON
Sapexq:\ame KONAHOTO CaMO BbpXY MNII0CKa, paBHa NOBbPXHOCT U Ha XNaAHO U CyX0 MACTO, Aarney OT U3TOYHULM Ha TonnuHa v enara.
BknitoyeTe CTEHHUS afanTtep B OCHOBHOTO NPOMEHIIMBOTOKOBO 3axpaHBaHe (Figure 2-B) 1 CBbpXETe CTEHHWs ananTep KbM OCHOBHOTO
NpoOMeHNNBOTOKOBO 3axpanBae (Figure 2-C).
2. 3a Aa CBbPXeTe MarHUTHUA KOHEKTOP KbM 3a4HaTta 4acT Ha KONAHOTO, OTBOPETE Kanaka npoTuB npax U noctaBete MarHUTHUs
KkoHekTop. (Figure 2-A)
3. LED wHaukatopbT (Figure 1-A) e Nokaxe CbCTOAHWETO Ha 3apsiAa W KOMIAHOTO aBTOMATUYHO Lie 3anoYHe Aa ce 3apexaa.

Bpememo 3a npesapexdaHe om npaseH 3aps0 e npubnuaumenHo 6 yaca.

LED MHOUKALUN HA KONMAHOTO - 3AXPAHBAHE

UBAT WHOUKATOP CBCTOSAHUE

MHOrouBeTHO MUraHe mmm == mm == BKJKOYBAHE unu N3KNKOYBAHE

MwuraHe B CUHLO == == == == msm [logkaHa 3a caBosiBaHe C Bluetooth. Mura, mokaTto coBosiBaHETO
NPUKITIOYN.
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BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

BKN./U3KN. HatucHeTe 1 3aapbxTe ByToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 3 CekyHaW.

COBOSABAHE HA KONAHOTO ICON KbM MOBUITHO YCTPOUCTBO

BLUETOOTH KonsHoTo Tpsibea Aa 6bae cABOEHO ¢ NpunoxeHneTo Stride Studio, KOraTo ce U3nonssa 3a NbpBuM MbT.

COBOSABAHE Hamepete cepuiiHus HomMep Ha KOMSIHOTO B NMPUMOXEHUETO U ro nabeperte. MpunoxeHueTo we By nogkaHn aa HaTucHeTe
6yToHa 3a caBosiBaHe (3axpaHBaHe) Ha rbpba Ha konsiHoTo. Mo ToBa Bpeme LED MHOMKaTOpBT CBETBA B CHHBO.
HatncHeTe ByToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 1 cekyHaa 1 NPUNoXeHNeTo Liie noucka aa 6bae cABOeHo ¢ BalleTo ycTpoicTso.

BYTOH 3A 3AKINIOYBAHE/HENMPUHYOEHA NMOXOOKA

ByTOHBT 3a 3akniouBaHe/HenpuHyAeHa noxoaka e B ropHaTa nosuuusi Ha noanoxkara ¢ 6yToHM 0T3a Ha KOMSHOTO
(Figure 3-A). Ima -o6pasHa dopma, 3a 1a CbOTBETCTBA Ha NiTb3rada B NPUIIOKEHNETO Stride Studio.

XAPAKTEPUCTUKA  Onucanue

A

BYTOH 3A MpeBkntoyBa Mexay HopMarneH, 3aknioyeH u CBOGOAEH PEXMM Ha HENPUHYAEHA NOXOAKa.
3AKINOYBAHE/
HEMPUHYOEHA

NOXOAOKA

LED MHOUKALIUA HA KONAHOTO - PEXXUM
uBAT WHOVKATOP CbCTOSHUE

KonsHo B pexum Ha 3aKknoyBaHe

MnbTHO NUNaBo

MnbTHO XbNTO KonsiHo B pEXMM Ha HENpUHyAeHa NoXoaKa
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PEXXUM HA 3AKITIOYBAHE

AxTUBUpaHe

[eakTuBupaHe

MpenynpexaeHune
cbc 3BYyK/BUGpauus

HaTucHeTe v 3appbxTe GyToHa 3a pexum 3a 3 cekyHaW. Korato cTe B pexuM Ha 3akmnioyBaHe, ce nokassa
nnbTeH nunae LED nHankaTop 3a NpoAbmMKUTENHOCTTA Ha PeXUMa Ha 3aKnioyBaHe.

HatucHete n 3ajpbxTe GyTOHa 3a pexum 3a 3 CeKyHAu, 3a ija Ce BbpHETE KbM HOpMareH pexum.

PexxmbT Lie 6bae 0603HaueH ¢ MpeaynpexaeHue Cbe 3ByK 1 BUGpaLws. M cneumanucTsT no npotesvpaxe, 1
NoTPeGUTENST MOraT Aa U3KII4aT 3BYKOBOTO NpeaynpexaeHne C NOMOLLTa Ha MPUIOKEHNETO.

PEXWM HA HENMPUHYOEHA NOXOOKA

AxTUBUpaHe

[eakTuBUpaHe

MpeaynpexaexHune
cbe 3ByK/BUBpauus

HaTucHeTe v 3agpbxTe GyToHa 3a pexum 3a 6 cekyHaun. KoraTto cTe B pexum Ha HenpuHyAeHa noxoaka,
Cce Mokassa NibTeH bAT LED MHAMKaTOp 3a NPOABLIKUTENHOCTTA Ha PEXUMa Ha HerpuHyAeHa noxoaka.

WU3uckeaHus 3a akmusupaHe Ha HerpuHyOeHa rnoxooka:
= KonsHoto TpsiGBa Aa e Ao ronama creneH yabmkeHo (0-10 rpagyca) UIA

= AKO KOSIHOTO € OrbHaTo Ha noseve ot 10 rpaayca, To TpsbBa Aa ce U3NbHe Ha HAKOMKO rpadyca, npeau aa
aKTMBMpaTe pexuma Ha HenpuHyaeHa noxoaka. Tosa Le NpefoTBpaTH Cry4aiiHo NPeBKItoYBaHe, Korato
noTpeduTensT koneHnyu. ToBa BaXm Camo KoraTo u3rnonasarte GYTOHWUTE, @ He MPUNOXEHNETO.

HatucHete n 3agpbxTe 6yTOHa 3a pexum 3a 3 CeKyHAau, 3a ja Ce BbpHETe KbM HOPMarieH pPexum.

PexumbT Le 6bae 0603HaueH C NpeaynpexaeHne Cbe 3ByK U BUGpaLms. M cneunanucTsT no npotesupaxe, u
noTpebnTensT MoraT Aa U3KIioYaT 3ByKOBOTO NPeAynpekaeHVe C NOMOLLTa Ha NPUMOXEHUETO.

ﬂ Babenexka: He moxerte AVPEKTHO [a MPEeBKIIoYNTE Ha HENPUHYAEeHa NoxXo4dKa OT peXuM Ha 3aKkrn4vsaHe unu OGPETHO.

Babenexka: AKO KOMNSIHOTO € B HOpMarneH pexxum v NoTpebuTensT 3aabpkv GyToHa 3a peXuM HaTUCHaT 3a 8 CeKyHAW UK noseve,
KOMAHOTO LWe OCTaHe B HOpMarneH pexxum
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BYTOH 3A NEPCOHAJIU3NPAH PEXUM

XAPAKTEPUCTUKA OnucaHue

A MepcoHanuanpaHuTe pexmMmu ce Nporpammpar v akTMBMpaT ¢ MOMOLLTa Ha NPUNOXEHNETO
Stride Studio. KoraTo e akTuBMpaH nepcoHanuaupaH pexxum, Toin Moxe Aa 6bae akTuBupaH unu

BYTOH 3A
NEPCOHANM3MPAH | [€akTuBupaH Ypes GyToHa.
PEXMM
LED MHOMKALUA HA KONMAHOTO - NEPCOHATNU3UPAHU PEXUMU
UBAT WHOUKATOP CBbCTOAHUE

MnbTHO cuBo KonsHo B nepcoHannanpaH pexmm

BYTOH 3A NEPCOHAJIUSNPAH PEXUM

AKTUBUPAHE HatvcHeTe 1 3aapbxTe OyToHa 3a pexum 3a 3 cekyHaun. Korato cTe B nepcoHanmanpaH pexum,
ce nokasea nibTeH cuB LED nHamkaTtop 3a npoabmkUMTENHOCTTa Ha NEPCOHANU3paHust
pexum.

OEAKTUBUPAHE HatvcHeTe 1 3agpbxTe ByToHa 3a pexum 3a 3 cekyHau, 3a [a ce BbpHeTe KbM HOpMareH

pexum. Minu, ako e BHeApeH Takmep, To aBTOMaTUYHO LLe 13rne3e B HOpMareH PexuMm.

APEAYNPEXAEHUE PexumbT Wwe 6bae 0603HayeH ¢ npepynpexaeHne cbe 3ByK 1 BUbpaums. U cneupanuctsT no
CbC 3BYK/ npoteavpaHe, 1 NOTPeBUTENsT MoraT Aa U3KIYaT 3ByKOBOTO NpeaynpexaeHne ¢ nomoLuta Ha
BUBPALIUA NPUNOXeHNEeTo.

NPEMNOPBYNTENHO NOAPABHABAHE
BUCOYMNHA HA MOAOYNA (FIGURE 4)

MpokcumanHara npucTaska Ha konsiHoTo e nupamuaa (Figure 4-A). Moxe Aa 3aKynuTe U AOMbLIHUTENEH KOHEKTOp ¢ pesba
¢ Hucwbk npocpun (Figure 4-B).

PE®EPEHTHO NMOAPABHABAHE (TKA) (FIGURE 5)

A. Onpegenete BUCOYMHATA Ha neTata

B. OnpepeneTe chnekcusiTa Ha runsata
C. PecdhepeHTHaTa NMHUA 3a NoapaBHsABaHe pa3norioBsiBa KONAHOTO npe3 LeHTbpa W auctanHata nupamuaa
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CTATUYHO NOAPABHSABAHE (FIGURE 6)

PeghepeHmHama nuHus 3a nodpasHsieaHe mpsibea da e Ha 0 - 10 mm OTIIPE/ cnpsmo yeHmbpa Ha KonsiHomo. Toea e 3a
HacbpyasaHe Ha Komrpecusima Ha yob/kumernHus bycep.

(A = 6poHs 6e3 ToBap, B = 6poHsA ¢ ToBap)
V3BbpLueTe NpeaHo-3aHO M3MECTBaHe Ha CTbMasnoTo, A0KaTo NIMHKUATA Ha HaToBapBaHe ce 6anaHcupa mexay 1/3 ot
nertara v 2/3 oT flocTa Ha npbCTUTE.

NOAPABHABAHE HA KONAHOTO

Mo-cTabunHo = NNb3HETE KOMNSIHOTO Hasan Mo-AnHaMUYHO = NNTb3HETE KOMAHOTO Hanpen

3anoyHete qJJ'IEKCVIﬂ Ha KOMsHOTO. AKO TOBapHara NiMHUA e TBbpAe Aared Ha3af OT LeHTbpa Ha KOIAHOTO, TOBa MOXe Aa NPUYNHU
npexaespemeHHa d)J'IeKCIAiI Ha KonsHoTO.

CbIMPOTUBNEHUE HA 3AOEWUCTBAHE HA CTOUKA (FIGURE 7)

®abpryHa HaCTpoMKa = BUHTBT € C MMHUMAarHO CbNpoTUBIeHne (Hai-necHo ce 3ageicTea chnekcusa B cTomka)(Figure 10)

Toea onpefens KoNM4ecTBOTO HAaTOBapBaHe Ha NPbCTUTE Ha KpakaTta, HeOﬁXO,D,VIMD 3a Sa,CleVICTBaHe Ha ocsoﬁomp,aBaHe BbB (bl'leKCVIﬂ. Ako
KONMAHOTO Ce CrbBa TBbpAe NeCHO Npu No-BUCOKa CKOPOCT Ha Xo4eHe, MOXe [a Ce HanoXu tasun HaCTpOl?IKa Aa ce ysenuyu.

ﬂ Babenexka: Ako TOBapHaTa NnMHWA e TBbpAe Aaney Hanpe OT LeHTbpa Ha KONAHOTO, MOXKe Aa CTaHe TBbpAe TPyAHO Aa

CUMIITOM XKEJIAH PE3YNTAT PEF'YNUPAHE C BUHT
MpexaeBpeMeHHO 3afeiicTBaHe Ha YBenuyere CbNpoTUBNEHNETO B3asbpTete T no m
chnekcusi Npy HenpuHyaeHa noxoaka Ha 3ageiicTBaHe YacoBHWVKOBaTa CTpernka +
driekcusiTa Npy HeMpUHyAeHa Noxofka TpyAHO HamaneTe cbnpoTuBneHneTo 3asbpTeTe T o6paTHO Ha N
ce 3ajeiicTBa Ha 3afencTBaHe YacoBHWKOBaTa CTpenka -

KOHTAKTHU TOYKU HA TUN3ATA/PAMKATA

TpsiGBa Aa ce BHUMABa Npu KOHGUrypupaHeTo Ha runaara/pamkara u agantepute, Taka ye Aa HE KOHTakTyBaT ¢ KOMSIHOTO.
MoBpena Ha MHTepdenca UNn HAKOIA OT HErOBUTE KOMMOHEHTU MOXe /1a NMPUYMHI HeU3NPaBHOCT Ha npoaykTa (Figure 8).

ObLW NPEMMEAQ HA NMPUNOXEHUETO
@ WHbopmauwsi: 3a nHgopmaLms OTHOCHO M3MoN3BaHETO C MOBUITHM YCTPOWCTBA BUXXTE MHCTPYKLIMUTE 3a NPUIIOKEHUETO Stride Studio.

W3TEMMETE NPUNTOXEHUETO STRIDE STUDIO

, Coannor
@& App Store ® Google Play
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MpunoxeHneTo Stride Studio Ha College Park € 0OCTBNHO KakTo 3a ycTponcTea ¢ iOS, Taka 1 3a Android. M3Ternete Stride
Studio OT Apple App Store 1M Google Play Store.

MOAABLPKAHN OMEPALIMOHHU CUCTEMM:
= AppleiOS
= Android

. N36epeTe MKoHaTa Ha Stride Studio Ha YCTPONCTBOTO, 3a [a cTapTupaTe NpPUIIOKEHNETO.

EKPAH HA TABJIOTO

CUMBON UME OMUCAHUE CUMBONn  UME OMUCAHUE
Hactpoiika Mpenopbku 3a nogpaBHsABaHe. ChcTosiHne [MokasBa HMBOTO Ha 3apexaaHe Ha
[:‘!) Ha GaTtepuaTa BatepusiTa Ha KONSHOTO lcon.

HacTpoiiku Hactpoiikn Ha MpeaynpexaeHus Cnvcbk C KOAOBE 3a rPeLUKU.
CbMPOTUBMEHNETO Ha KONSIHOTO A 3a yCTPOMCTBOTO
Icon 1 U3GOP Ha peXUM.

C} MepcoHanu- MosBonsBa Ha cneuuanvcTa . HacTpoiikn BkntoyBaHe/uskniouBaHe Ha
O 3upaH no npotesupaHe "Q 3a ussectus HEKPUTUYHWTE NpeaynpeanTenHn

v notpebutens na sagasat 3ByLYM. AKTVBMpa/deaKTuBmpa
nepcoHanmavpaHn pexvuMi. pexxuma Ha obyueHne,

LED nHavkaTopa 3a 3axpaHeaHe
1 LED nHaunkaTopa 3a 3apexaaHe.

LenHocTt [HeBHWK Ha AenHocTTa: Coupagate MosBonsiBa NECHO NpeBkYBaHe
n3TernsiHe 1 oTnevaTBaHe e — Mexzy NSBOTO M ASICHOTO KOMSIHO
Ha oT4yeTw. Ha [IByCTpaHHUTe notpetutenu.
Wndopmauus TexXHUYECKN UHCTPYKLK 1
o OHNaiiH pecypcu 3a oby4eHue.

VI35PAHVI OT NOTPEBUTENA PEXUMU

PEXUM HA HEMPUHYOEHA NOXOAKA: KonsiHoTo HsiMa fja oka3Ba CbNpOTUBIIEHNE, 0KATO He
6bae feakTMBMpaHo.

= HOPMATEH PEXXWUM: Brinza B KONSIHOTO B HOPMasiHO CbMPOTUBIEHNE.
= PEXWM HA 3AKJTHOYBAHE: BtBex/aa KonsiHOTO BbB BUCOKO CbMNPOTUBIEHNE NMPU CrbBaHe, 40KaTo He ce AeakTuBupa.
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= NMEPCOHANU3NPAHU PEXXUMMW: MosBonsBa Ha cneuyuanqct no npoteampaHe n notpebutenst Aa nporpamvpat
OOMBIAHUTENHN PeXMMM, cneundunyHn 3a genHocTTa.

= PEXWM STANCE 1Q: PeXumbT Stance iQ € yHKLWMS, MPW KOATO KONSIHOTO pa3no3Hasa, Ye noTpebutensaTt cton
HenoABWXHO M OKa3Ba BUCOKO CbMPOTUBMEHME.
AKO pexxuMbm Stance iQ € akmueupaH, KOJITHOMO We ce 3aKJ1lo4u ebe ¢hsiekcusi 3a onbIHUMEsIHa ornopa
c1ed 2 ceKyHOU cmoeHe HenodeuxHo. Cried kamo nompebumesnsim 3anoyHe da Xo0u OMHOEO UNU pa32bHe
KOJISIHOMO, MO we ce 8bPHE KbM HOPMaJIHa (hyHKUUSI.

= OBYCTPAHHO CBBHLP3BAHE HA KOJIEHATA: HactporiBa ce OT cneunanucT no npoteavpaHe, Taka vye
cneumanucTTe No NpoTesnpaHe 1 ABYCTpaHHUTE NoTpebuteny Aa MoraT NecHo Aa NPeBKMNoYBaT Bpb3kaTta KbM NSIBOTO
WM JSICHOTO KOMSIHO MO BPEME Ha M3MNON3BaHe Ha NPUIIOXEHNETO.

CMAHA HA NMOAJIOXKA 3A KONAHO U BATEPUA
CMAHA HA NMOAJIOXKA 3A KONAHO

1. OtcTpaHeTe dukcaTopa B ropHaTa 4acT Ha noanoxkara 3a konaHo (Figure 9).
2. 3a[janoctaBuTe OTHOBO, CMEHETE MOAJIOXKKATA 32 KOMSIHOTO M NOCTABETE OTHOBO hUKcaTopa (3aTerHeTe ¢ NpbeT).

CMAHA HA BATEPUATA

Batepuata moxe fa 6bae cMeHeHa OT KNMHULMCTA, aKo 3apaabT naaa (Figure 10).

1. OtctpaHeTe noanoxkara 3a KofnsHoTo. 4. 3apanocTaBuTe OTHOBO, CMeHeTe GaTepusita U NocTaBeTe

2. W3nonseaiiTe MHCTPYMEHT 3a pasfensiHe, 3a Aa oTaenute OTHOBO (pUKCaTOpUTe (3aTerHeTe ¢ NpbCT).
BOJOYCTOMUNBUS KOHEKTOP. 5. Csbpere OTHOBO BOAOYCTONUMBUSI KOHEKTOP.

3. OrcrpaHete ABa dukcaTopa, KOUTO Abpxar Gatepusita Ha 6. CwmeHeTe nogsoxkara 3a KonsiHOTO U NOCTaBETe OTHOBO

MSICTO, Crnef KoeTo u3sagete bartepusita. ukcaTopa (3aTerHeTe ¢ NpbLCT).

OTCTPAHABAHE HA HEU3NPABHOCTU

BHumaHue: KonsiHoTo |con HUKOra He TpsibBa fa ce obeny»Ba, 4oKaTo € CBbp3aHo KbM KpaiiHus noTpebuTen. YBepete ce, ye
A n3OenveTo e paskadvyeHo U N3KMYeHo, Npean Aa ce U3BbpLUM KakBOTO U [a e OGCJ‘Iy)KBaHe nnn NoAApPbHXKKA. ToBa wnsgenue HUKora He
snuwa. | TPAOBa ja ce obenykea, okaTo ce 13nonasa. Hukora He no3sonsiBaiTe Ha Aela Aa U3Non3eat Toea usenve 6es Haasop. Bbaete
HUE BHUMATENHW, KOrato u3nona3sare ToBa u3genuve oKono AoMallHn ]'IIOGI/IMLLIA, KOUTO MoraTt Aa NpUYUHAT NoBpeaa Ha U3gernneTo.
KonsHoTo Icon pasnonara ¢ eanHuyeH, MHorouseteH LED nHamkaTop, pasnonoxeH B ropHata AscHa cTpaHa Ha KonsHoto. Toan LED nHavkatop
Ce 13nona3Bea 3a noka3eaHe Ha Hella KaTo OTKPUBAHE Ha PEXUM, MBOT Ha GaTepusita n cUCTeMHU rpetukn. LED MHAMKaTOPBT LEe NPOMEHU
LBETOBETE U LLIe OCTaHE OCBETEH, aKo € B PEeXMM Ha 3aKIto4BaHe UM pexnm Ha CBO6OIJHO HenpuHyaeHa noxonKa/oncmquaHe.

Tabnuyama rno-0ony o4epmasa 3Ha4eHUemo Ha 8CEKU Om pasnuyHume ceemoduodHu modenu. Koeamo usdenuemo e ekro4eHo, LED
UHBUKamopbm we mMueza 3a Kpamko. Koeamo uzdenuemo e BK/THOYEHO, XXueomvm Ha 6amepusma Moxe Oa ce nposepu 4Ype3 HamucKaHe Ha

bymoHa 3a 3axpaHeaHe 3a 1 ceKyHOa.
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BCUYKWU LED UHOUKALIUK HA KOJTAHO ICON

UBAT

MnbTHO 3eneHo
Mwurawo 3eneHo
XbnTto murawo
HenpekbcHaTto
YyepBeHO
MuraHe B CUHbO
MnbTHO NMNaBo
MNbTHO XbNTO
MnbTHO cuBo
MHorouBeTHO MuUraHe

WHOUKATOP

CbCTOAHUE

HanbnHo 3apeneHo, 91 - 100%

20 - 90%

Hucbk 3apsig Ha BaTtepusita, < 20%

KputuyeH 3apsag Ha 6atepusTa, <5%. AKTUBMpa pexum Ha BesonacHocT

MopkaHa 3a caposiBaHe ¢ Bluetooth. Mura 0o 3aBbplLUBaHe Ha CABOSIBAHETO
KonsiHo B pexxvm Ha 3akntoyBaHe

KonsiHo B pexvMm Ha HenpuHyaeHa noxoaka

KonsHo B nepcoHanuaupaH pexvm

BKNIOYBAHE vnu N3KNOYBAHE

AKO KONSAAHOTO Icon He (hyHKUMOHMPA cnopef O4aKBaHWUATa, ONUTaUTe CreaHOTO

= U3knoyeme cucmemama, uzyakalime HSIKOSIKO CeKyHOU U 5 8KIIKoYeme OmHoeo.
Yeepeme ce, 4e 6amepusima e docmambyHo 3apedeHa. Ako bamepusima e mebpde uamouwjeHa, 3apedeme .

FAPAHLUUMOHHA NPOBEPKA N UH®OPMALINA 3A NOOAPBXKKA
MHCTPYKLIMM 3A MOYNCTBAHE

KonsiHoTo Icon TpsiGBa a ce NpoBEpPSiBA EXXEAHEBHO UMW NPU HEOBXOAUMOCT 3a BIIUSIHUETO Ha TEKCTUIHW BNIACUHKM, Npax,
CBeTNINHa (BKITIOYUTENHO CITbHYEBA CBETNMHA) U JOMALLIHU NHOGUMUM.

MoumncTBamTe KONSIHOTO Icon Ypes u3bbpcBaHe ¢ Meka kbpra 6e3 BnacuHku. Hykora He HaHacANTe CUMHKU XUMUYECKM
cpencTea. [MaseTe obopyaBaHETO OT CTbHYEBA CBET/INHA.

YNOTPEBA BbB BOJA

BbaeTte BHMMaTENHW, KOraTo XoAuTe NO MOKPU NOBBbPXHOCTU.
KonsiHoTo TpsibBa Aa 6bae NpPeBKIIOYEHO B PEXMM Ha 3akntoyBaHe, Korato ce U3nonasa no unv B 6nusoct o

MOKPU NMOBBPXHOCTU.

Crep KOHTaKT € BoAa ce yBepeTe, Ye BofaTa € UaTekna oT cucteMarta v Ye ApPeHaxHUAT NopT He e 3anyLueH (Figure 1-E).
AKO KONsiHOTO 6b/ie M3NOXEHO Ha Brara, cref ToBa ro NoACYyLUETe C Kbpra 6e3 BNacuHKM.

YBepeTe ce, Ye NOpTHLT 3a 3apexaaHe e YNCT 1 CyX Npeau 3apexaaHe.

AKO KOMSIHOTO nornajHe B corneHa Unu xnopupaHa soaa, Tpsibea HesabaBHO fa ce U3nnakHe U Aa ce U3CyLLm.
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KO3METUYEH 3ABBPLUEK

College Park He npenopbyYBa KO3METUYEH 3aBbpLUIEK Ha NpoTe3aTta, ako Ta e 6bae nsnoxeHa Ha enara. College Park

npenopbyBa Aa HacpounTe KOHTPOIHW NPernean Ha NnaunMeHTUTe cy CbImacHo rpadvika 3a rapaHLUMOoHHa NpoBepka no-Aony.

Bucokomo meeno Ha nayueHma unu HuU8omo Ha eb3delicmaue Moxe da U3ucKeam Mo-4ecmu rposepKu.
lMpenopbysame Bu npu ecsika 2apaHyUOHHa fposepka 8usyasnHo Oa nposepsisame crie0HUMe nMpuioXumu Yacmu 3a

PEeKOMepHO U3HOC8aHe U yMopa.

= KonsiHo, noanoxka 3a KonsiHo

FPAPVK HA TAPAHLIMOHHA MPOBEPKA 3A ICON: LUECT MECELIA, CIE/] TOBA MOAMLIHO.
TEXHUYECKA NMOMOLL, / CNY>KBA 3A CIELUHA NMOMOLL| 24-7-365

PenosHoTo paboTHo Bpeme Ha College Park € OT noHeaenHuk Ao neTsbk, ot 8:30 Y. Ao 17:30 . (EST). M3BbH paboTHOTO
BpeMe e Hanu4yeH HoOMep 3a CMeLLHO TexHU4ecko obenyxeaHe, 3a a ce cBbpxeTe ¢ npeacTtasuten Ha College Park.
OnepaTtopbT TpsibBa fla ce CBbpXKe CbC CBOSI CreumanucT no npote3vpaHe 3a CbAENCTBME NPU HyXXaa Npy U3non3BaHeTo unm
nogabpXaHeTo Ha o6opyasaHeTo. MNpu HyxAaa cneumanucTbT No NpoTeavpaHe TpsibBa Aa ce CBbPXE C NPOU3BOAUTENS UK
NpeacTaBUTENSst HAa NPOM3BOAMTENS 3@ CbAENCTBUE NPU HACTPOBAHETO, M3MON3BAHETO UMW NOAABbPXKAHETO HA 06OPYABaHETO.

OTroBOPHOCT

MpounsBoanTEeNaT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLEeTU, MPUYUHEHN OT KOMBUHALMM OT KOMMOHEHTM, KOUTO He ca pa3peLLeHn oT
npoussoanTens

/\ BHUMAHUE

Mpoayktute 1 kKomMnoHeHTUTE Ha College Park ca NPoOEKTUPaHM 1 TECTBaHM CbIMAcHO NPUNOKUMUTE OPULIManHM cTaHaapTh
1NV BbTPELLHO AedUHMpaH CTaHdapT, Korato He ce npunara oduumuaneH ctaHgapT. CbBMECTUMOCTTa U CNas3BaHETo Ha Tesun
cTaHgapTu ce nocturar camo korato npoayktute Ha College Park ce nsnonsear ¢ apyrv npenopbyaHn KOMNoHeHTH Ha College
Park. Tosu npoayKT e NpoeKTMpaH 1 TecTBaH Bb3 OCHOBA Ha ynotpeba ot eanH naumeHT. Toea nsgenune HE Tpsbea aa ce
13ron3Ba OT MHOXECTBO MaLWeHTU.

/A BHUMAHMUE

AKO Bb3HVKHAT HAKaKBW NpoGrnemMu ¢ U3MoN3BaHETO Ha TO3U NPOAYKT, He3abaBHO ce CBbpXKeTe ¢ Baluma MeauumHcku
cneumanuct. CneunanucTbT MO NpoTesnpaHe U/unu naumeHTbT TpsabBa Aa AoKNafBaT 3a BCeKU CepUo3eH UHUMAEHT™,
HacTbNuM BbB Bpb3ka ¢ nsaenmeto, Ha College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXasara 4YneHka, B KosTo
cneumanucTbT Mo NpoTe3MpaHe UMM NAaUUEHTBLT € YCTAaHOBEH.

* ,Cepuro3eH MHUMAEHT ce AedUHMPa KaTo BCEKN UHLIMAEHT, KOWTO NPSIKO UM KOCBEHO € JOBEM, MOXe Aa € A0Ben Unm
MOXe [a JoBefie 10 HSKOe OT CrefHUTe: a) CMbPTTa Ha NaumeHT, notpebuten unm gpyro nuue, 6) BpEMEHHO Uy NOCTOSAHHO
Cepuo3HO BIIOLLABaHe Ha 34pPaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHNE Ha NaumeHTa, NoTpebuTenst unu Apyro nuue, B) cepuosHa 3annaxa 3a

obLLecTBeHOTO 3apaBe.
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CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOMCTBO € TECTBAHO CbImacHo cTaHaapTa ISO 10328 3a Tpy MUNMoHa LMKbIa Ha HaToBapBaHe. OyakBaHaTa
NpPOOBbIMKMTENHOCT Ha XMBOTa NPW HOpMarHa yrnoTpeba e 6 MUnMoHa CTbNkW. B 3aBUCMMOCT OT AeHOCTTa Ha NULETO C
amnyTupaHn KparHULM ToBa CbOTBETCTBA Ha NPOABIMKMTENHOCT Ha ynoTpeba OT YeTUpK A0 LLECT roavHu.

1ISO 10328 - ETUKET

OrPAHUYEHMUE HA TEMNOTO (KG) TEKCT HA ETUKETA

1SO10328-P7-150 kr

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg* A

* OzpaHu4YeHUemo Ha meriecHama maca He mpsibea 8a ce npesuwasa’
3a crieyughuyHu ycnosusi u o2paHuUYeHUst Ha yrompeba suxme pasdena 3a
npeOHaaHaquue 8 nucMeHume UHCcmpykyuu Ha npou3600umenﬂ.

CUMBOIA

XAPAKTEPUC-
TUKA

=

72

XAPAKTEPUC-

OMNCAHVE TVKA
[OvpekTeH Tok @
BHumaHne

IP68
BwxTe nHCTpyKummTe 3a
ekcnnoaTtauusi/HanpaBeTe crnpaBka
C VHCTpYKUMWTE 3a ynoTpeba T
MpunoxHa Yact Tun BF Jf

OMNUCAHVE

Hanpagete cnpaBka ¢
pbKkoBoAcTBaTa/6poLLyparta ¢
MHCTPYKUUN

[MpaxoyCcTonymnB 1 3aLumTeH ot
npsicHa Boga Ha MakcumarsHa
ObnbounHa oT 2 MeTpa 3a 14ac.

[Mazete oT Boga/cbxpaHsiBanTe
Ha cyxo

OrpaHuyeHmne Ha Temneparypara



XAPAKTEPUC-
TUKA

FCCID: 2AA9B10
1C:12208A-10

e
(R

q3
)24

CbOTBETCTBUE

CTAHOAPT WU3O0AHUE

1SO 10328

ANSI/AAMI MepaunumHcko enekTpuyecko obopyasaHe — YacT 1: O6Lwm namcksaHus 3a ocHoBHa HesonacHocT
60601-1 1 OCHOBHM XapakTepuCTUKn

OMUCAHNE

Mpown3asoanTen Ha MeanLMHCKM
nagenvsi

MapTuaeH Homep
CepueH Homep
OueHKa Ha BrnaXHoCT

OueHka Ha HansraHeTo

FCC ID na BT mogyn
IC ID Ha BT mogyn
FCC MapkupoBka

21 CFR,yact 15

HenoHnunanpaly nbyeHus

CE mapkupoBka

M3penvneTto cbabpka enekTpoHHN
KOMMOHEHTU u/unu 6atepun,
KOWUTO He TpsiGBa Aa ce U3XBbPNAT
npu 0GUKHOBEHUTE OTNagbLM

XAPAKTEPUC-
TUKA

@ pr 4C

Li-lon

>enmp §

BHUMAHUE

B>

NPEAYNPEXAEHWUE

OMNNCAHVE
Bkn./N3kn.
CenekTop Ha pexum

MepcoHanuavpaHu pexxumm

Peuuknmpyema nutneBo-noHHa
Gatepus

MegunumnHcko nsgenue
CbOoTBETCTBA Ha M3UCKBaHKATA 3a

pagnokoMyHuKauuy B ABCTpanus
3abenexka: BbamoxHa
TexHu4ecka noepeaa
NHdopmauumsa: OcHoBHa
MHpopMaLms 3a To3v NPOAYKT

BHumaHue: Bb3moxeH puck
OT UHUMAEHT UNn HapaHsiBaHe

MpeaynpexaeHne: BbamoxeH
PUCK OT TEXbK UHUMAEHT Unn
HapaHsiBaHe

OMUCAHUE

W3nutBaHe Ha KOHCTpyKUUsSTa Ha NpoTe3n Ha JOMNMHU KpaIZHVILlI/I — U3NCKBaHUA U METOAW 3a U3NUTBaHe 2016

AAMI ES60601-1: 2005 &
A1:2012 & A2:2021
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IEC 60601-1-2  MenuumHcko enekTpuyecko obopyasaHe — YacT 1 - 2: O6Lm N3UCKBAHWS 33 OCHOBHA 2014 Ed.4+A1
6e30MaCcHOCT 1 OCHOBHM XapaKTepUCTVKu — FapaHLyoHeH cTaHaapT: EnektpoMarHuTHu
cMyLLeHnst — Mi3nckBaHus 1 TecToBe

IEC 60601-1-6  MeauuymHcKo enekTpudecko obopyasaHe — Yact 1 - 6: O6LLM U3KCKBaHUS 3a OCHOBHa GesonacHocT 2010, M30. 3+AT;A2
W OCHOBHU XapaKkTepucTukn — rapaHLLVIOHeH CTaHOapT: Wanonasaemoct

IEC 62366-1 MepaumumHckn nagenust — Yacr 1: MNpunaraHe Ha UHXEHEPUHT Ha U3Mon3BaeMocTTa 3a IEC 62366-1ED. 1.1
MeauunHCKUTE nspenus B:2020
IEC 60601-1-11  MenuuuHcko enekTpuyecko obopyasaHe — YacT 1 - 11: O6LM n3nckBaHWs 3a OCHOBHa 2015 Ed.2+A1

6e30MacHOCT 1 OCHOBHM XapakTepucTvku — MapaHuuoHeH cTaHaapT: MaucksaHus 3a
MEAULIMHCKO enekTpu4ecko o6opyaBaHe 1 MeANLIMHCKW eNeKTPUYECKU CUCTEMU, U3MON3BaHN B
fomallHa 3pasHa cpefa

IEC 62304 CodhTyep 3a MmeguumHcku naaenus — Mpouecy Ha XU3HeHUs LKL Ha codTyepa IEC 62304 ED. 1.1 B:2015
FCC,uact 15 Pagvio yectota

IEC 62133 BTopunyHM KneTkn 1 6atepun, ChabpXaLLy ankanH Unu Apyri HEKUCENUHHN eNeKTPONTYA — IEC 62133-2 ED. 1.1 B:2021
WanckeaHus 3a 6esonacHocCT 3a NPeHOCNMU 3aneyaTtaHn BTOPUYHU NMUTUEBU KINETKN 1 3a 6aTepvw|,
HanpaseHW OT TAX, 3a N3MNoJi3BaHe B MPEHOCUMU NPUNOXKEHUA — Yacr 2: [lutnesu cuctemm

IEC 60529 CreneHu Ha 3awuTa, ocurypeHn ot obeuekata (IP koa) 2013 U30.2.2

CBbOTBETCTBMUE C EMC - CNELUIM®UYHN CMEKYABALLN MEPKU

KonsiHoTo lcon € TecTBaHO CbrnacHo I/I36pOeHI/ITe CTaHOapTu Ha noaxogAawunTe H1MBa 3a 06opyp,BaHe 3a AOoMaLUHO 34paBeonassaHe no-gony,
3a [a ce rapaHTupa 6esonacHocTTa Ha npoAaykKTa no OTHOLWEeHWe Ha UMyHUTeTa U eMucunTe. Beunukun yCTpDVICTBa Ca 3anasunu ceodTta
Npon3BOAUTENHOCT NO Bpeme U creq npukrysaHe Ha TECTOBETE.

ToBa nagenvie otroBaps Ha YacT 15 oT npaeunata Ha FCC. Pa6oTaTa e npeameT Ha cneaHuTe Ase ycrnosus. (1) ToBa ycTpOWCTBO HE MOXe Aa
npuYnHABa BPeAHN CMYLLEHUSA. (2) ToBa yCTPOl;ICTBO TpﬂGBa Aa npuemMa BCAKakBU Mnony4vyeHn CMyLLEeHUs, BKIMIOYNTENHO CMYLLIEHNA, KOUTO MoraTt
[la NPUYNHAT HexenaHa paboTa.

ToBa yCTPOWCTBO € B CbOTBETCTBUE C 0CBOGOAEHUTE OT NLieH3 RSS cTaHaapTh Ha Industry Canada. PaboTaTa e npeaMeT Ha criefHnTe Ase
ycnosusi: (1) ToBa yCTPOWCTBO HE MOXe [ia MPUYMHABA CMYLLEHUA 1 (2) ToBa YCTPOMCTBO TpsibBa Aa npuema BCAKAKBM CMYLLEHUS, BKITOYUTENHO
CMYLLIEHMs1, KOUTO MOraT Aia MPUYUHST HexenaHa paboTa Ha YCTPOMCTBOTO.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est

susceptible d’en compromettre le onctionnement.
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®EHOMEH U CTAHOAPT

U3nbyenn emmncum

CISPR11 ed5.0 (with A1:2010), CISPR
11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

W3nuTBaHe 3a yCTOMYMBOCT Ha
eneKkTpocTaTU4eH pa3psag

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

I/I:sn'hqeua, paauo4ecToTHa,
erieKTpoMmarHuTHa yCTOﬁ‘IM BOCT

IEC 61000-4-3 ed3.0
(c A1:2007+A2:2010)

W3nuTBaHe 3a ycTOM4MBOCT
Ha MarHWTHO Mnore Ha MOLWHOCTHa
yectoTta

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

HUBO HA U3NUTBAHE

lpyna 1, knac B

KonTakT + 8 kV

Bbagyx £ 2kV, =4 kV, £ 8kV, £15kV
10 V/im

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

30 A/m, 50 Hz unmn 60 Hz

3ABENEXKU

KonsiHomo Icon usnonsea PY eHepausi camo 3a
ceosima ebmpeuwHa yHkyus. lNopadu mosa
paduoyecmomHume My JTb4eHUs1 ca MHO20 HUCKU
U HsIMa 8eposimHOCM 0a MPUYUHAM CMYyWEeHUs

8 651U3KOMO en1eKMpPOHHO 0bopydsaHe.

KonsiHomo lcon e TNPUKperneHo KbM auridama Ha
nayueHma, Koemo e npoekmupaHo om cepmud)uuupaH
creyuanucm 1o rpomea3upaHe.

[MpeHocumomo u moburnHo PY KOMyHUKayUOHHO
obopydeaHe He mpsibea Oa ce u3nondea 0o KOSMo

u Oa e yacm om KosstHomo lcon, 8K/IHOYUMEITHO
kabenu, 8 6rusocm, Mo-2oMsmMa om npernopbyaHama
8 mexHuYyeckomo pbkosodcmeo. He e Heobxodumo
yempoticmgomo 0a pabomu e 3awjumeHa cpeda.

KonsiHomo Icon He mpsibea 0a ce u3nonssa Ha
ro-651u30 om 15 cM 0OM U3MOYHUYU Ha Ma2HUMHO rose
€ MOwHoCcM.

CMNELUNOUKALIMN HA USMUTBAHETO 3A YCTOMYMBOCT HA MOPTA HA OEBMBKATA
KbM PY BE3XKMYHO KOMYHUKALIMOHHO OBOPYIBAHE

YECTOTA HA MAKCUMAITHA HUBO HA
U3MUTBAHETO ”"3&1:?)0'1 OBCIY)XBAHE MOAYNALMS MOLLHOCT PA3°(T'$)HH”E V3MUTBAHE 3A
(MHD) (W)B YCTOMYMBOCT (V/M)
385 380 - 390 TETRA 400 U 18 03 27
moaynaums 18 Hz
FM * 5 kHz
GMRS 460,
450 430 - 470 FRS 460 OTKMOHeHue 1kHz 2 0,3 28
CUHYC
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YECTOTA HA MAKCUMAITHA HUBO HA
U3MUTBAHETO ”“am\go"' OBCMY)XBAHE MoaynAUMS MOLUHOCT PA3C(T,\%HHME M3MUTBAHE 3A
(MHD) W)B YCTOMYMBOCT (V/M)
710
745 704 - 787 LTE neHta 13, 17 P TEiE) 0,2 0,3 9
’ moaynaums 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, s
870 800 - 960 iDEN 820, o naym o 2 03 28
CDMA 850, Aynav z
930 LTE neHta 5
1720 GSM1800;
CDMA 1900; "
1845 1700 -1990  GSM1900; DECT; M”y"c';?7 . 2 03 28
LTE Band1.3.4,25;  MoAynauvs z
1970 UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n, MmnyncHa
2450 2400 - 2570 RFIO 2450, mogynaums 217 Hz 2 03 28
LTE neHta 7
5240
5500 5100 - 5800 PHLAN B0l DT 0,2 03 9
aln mMoaynauus 217 Hz
5785

CNELUOUKALMN HA U3MUTBAHETO 3A YCTOUUYMBOCT HA NMOPTA HA
OBBUBKATA KbM MAHUTHU NONETA HA BJIIU3OCT

YECTOTA HA U3MNUTBAHETO MoaynAuus HMBO HA U3MUTBAHE 3A YCTONYUBOCT (A/M)
30 kHz CW 8
134,2 kHz MmnyncHa moaynaums 2,1 kHz 65
13,56 MHz WwmnyncHa mogynaums 50 kHz 7,5
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Tento dokument je uréen pouze pro certifikované a licencované protetiky.
Uzivatelem schvalené operace naleznete v uzivatelské prirucce ke kolennimu kloubu Icon s mikroprocesorem.

Federalni legislativa omezuje nakup, konfiguraci a nasazeni kolenniho kloubu Icon s mikroprocesorem pouze na atestované
protetiky s licenci statu, ve kterém pasobi. Toto zafizeni je uréeno k pouziti v souladu s informacemi uvedenymi v tomto
dokumentu. Pfed predanim tohoto zafizeni pacientovi ho poucte o jeho spravném pouzivani.

Dékujeme vam za zakoupeni kolenniho kloubu lcon s mikroprocesorem od spolecnosti College Park Industries.

Na nasledujicich strankach se dozvite vse, co potrfebujete védét o tomto systému, od nastaveni az po provoz.

Mate- li jakékoli dotazy, obavy nebo pripominky, kontaktujte prosim nas tym technickych sluzeb na &isle 800 728 7950
(USA/Kanada), (+1) 586 294 7950 (mezinarodni).

V nasledujicim dokumentu naleznete veskeré informace, od pocateéniho nastaveni az po Gdrzbu a pééi o kolenni kloub

Icon s mikroprocesorem. Peclivé si prectéte tyto pokyny a pred kone¢nym dodanim koncového uzivatele informujte o vsech
funkcich tohoto produktu.

Kolenni kloub lcon s mikroprocesorem je kompletné smontovany a pred odeslanim prochazi elektronickym testovanim

a ovérovanim.

Obsah baleni:

Hardware Névody k pouiiti

Kolenni kloub Icon Technické pokyny pro kolenni kloub Uzivatelska prirucka ke kolennimu kloubu
s mikroprocesorem Icon s mikroprocesorem Icon s mikroprocesorem

Nabijecka baterii s adaptérem Struény navod k nastaveni kolenniho kloubu Pokyny k aplikaci Stride Studio

Icon s mikroprocesorem

Tato schémata vam pomohou seznamit se s jedinecnymi soucastmi kolenniho kloubu Icon. Na tyto soucasti se odkazuje v navodu
a pouzivaji se pfi komunikaci se zastupcem technického servisu.

HLAVNIi SOUCASTI (FIGURE 1)

A. LED indikator B. Pyramida (proximalni Gpon) C. Chranic kolene

D. Pyramida (distalni Gchyt) E. Odvodnovaci port F. Horni sestava

G. Sériové &islo H. Kolenni ram I. Hydraulicka jednotka
J. Chranic tlacitka K. Nabijeci zasuvka / kryt proti prachu
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FUNKCE

Kolenni kloub Icon je jednoosé, hydraulicky tlumené koleno fizené mikroprocesorem. Systém integrovanych senzord se pouziva k uréeni, kdy

Je tieba provést zmény v odporech pri flexi a extenzi. Funkce zahrnuji:

FUNKCE FUNKCE

= Chize po roviné

= Zakladni postoj

UZIVATELEM ZVOLENE REZIMY

= Normalnichlze

= Zotaveni po zakopnuti = Vodotésnost ve sladke vodé (IP68) = Flexni zamek / volny svih

= Vystup/sestup po schodech a rampach
= Stabilita pri stani
= Chize pozpatku

= Rezim slabé/kriticke baterie

POPIS PRODUKTU

= Vyukovy rezim

= Programovatelné vlastni rezimy
= Rezim Stance iQ

+ PROPOJENIKOLENNICH KLOUBU
NA OBOU NOHACH

Kolenni kloub Icon je konstruovan s integrovanou pyramidou (proximalni) a integrovanou pyramidou (distalni).

ZAMYSLENE POUZITI

Kolenni kloub Icon, uréeny pro pacienty s transfemoralni amputaci, je proteticka pomucka navrzena k obnoveni nékterych funkei
anatomického kolenniho kloubu. Pozndmka: Zamyslenym operatorem kolenniho kloubu Icon je pacient.

/\ INDIKACE:

= Transfemoralni protetické ukonceni.
= Pacienti musi splfiovat fyzické a psychické pozadavky pro vnimani
vizualnich/akustickych signalt a/nebo mechanickych vibraci.

TECHNICKE SPECIFIKACE
KLASIFIKACE
Trida zafizeni Zafizeni tridy Il s vnitfnim napajenim.
KONSTRUKENI SPECIFIKACE
Material ramu Hlinik Typ kloubu
Vyska konstrukce 1,7 cm (0,67 palce) | Hmotnost sestavy

Zaruka 3 roky
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/A KONTRAINDIKACE:

Pacienti nespliujici hmotnostni limit 150 kg / 330 liber.
Pacienti, ktefi nemohou dosahnout plného momentu extenze.
Neobvyklé aktivity, véetné extrémnich sport.

Pouziti v korozivnim prostredi, véetné slané nebo chlorované vody.

Provozni rezim Nepretrzity

Jednoosy Flexe 130°

Hmotnostni limit pacienta

150 kg (330 liber)



PROVOZ ZARIZENI

Baterie Lithium-iontova, 3,6 V, 3450 mAh Doba do plného nabiti  Priblizné 6 hodin (doba do 50% nabiti = 2 hodiny)

Nabijeni 5V, 2,5 A stejnosmérného proudu Externi zdroj napajeni K nabijeni lithium-iontové baterie
(100- 240 Vc.a., 50/60 Hz, 0,3 A)
pouzivejte pouze dodany zdroj napajent.

BEZDRATOVY

Spojeni Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximalni rychlost 24 Mbls

Provozni frekvence 2,402-2,480 GHz Efektivni 12,00 dBm

vyzafeny vykon
PODMINKY POUZITI V PROSTREDI

Nabijeni 0°Caz+45°C

Provoz -10-60 °C, Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-100 % relativni vlhkost

Skladovani a preprava  -20 °C az +60 °C *, Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-90 % relativni vihkost

ol

STUPEN OCHRANY KRYTEM (IP)

IP68 ‘ Chranéné proti prachu a sladké vodé v maximalni hloubce 2 metry po dobu 1 hodiny.

BEZPECNOST

Vyrobek uvadéjte do provozu pouze v souladu s informacemi uvedenymi v dodané dokumentaci.

Poznamka: Pokud zafizeni skladujete pri teploté vyssi nebo nizsi nez provozni teplota, nechte jej pred pouzitim znovu dosahnout
provozni teploty. Zafizeni musi byt zahFaté na provozni teplotu a udrzovano 15 minut v klidu.

Nedodrzeni téchto technickych pokyni nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené zaruky mize mit za nasledek zranéni pacienta nebo
poskozeni produktu.
Este equipamento ndo tem direito d protegdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Para maiores informagdes, consulte o site da ANATEL - https://www.gov.br/anatel
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LEGENDA SYMBOLU

UPOZORNENI

A\

VAROVANI

Poznamka: Mozné technické poskozeni.

Informace: Zakladni informace o tomto produktu.

Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni.

Varovani: Mozné riziko vazné nehody nebo zranéni.

BEZPECNOSTNI POKYNY

®

> ®

UPOZORNENI

B>

UPOZORNENI
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Informace: Pouziti v letadlech

Leteckeé spolecnosti nemusi povolit pouzivani tohoto zafizeni ve svém letadle. Pred cestou se u letecké spolecnosti ujistéte,
Ze je toto zafizeni v letadle povoleno.

Informace: Likvidace

Tyto produkty se v nékterych jurisdikcich nesmi likvidovat s domgvn?m odpadem. Likvidace, ktera neni v souladu s predpisy
vasi zemé, mize mit skodlivy dopad na zdravi a Zivotni prostredi. Ridte se prosim informacemi poskytnutymi prislusnymi
organy ve vasi zemi ohledné postupl vraceni a sbéru. Kolenni kloub Icon je klasifikovan jako elektrické a elektronické zafizent.
Musi byt zlikvidovan jako elektronicky odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Upozornéni: Nespravné sefizeni

Nespravna manipulace se zafizenim nebo jeho sefizovani mdze zplsobit poruchu ovladani postoje, coz mize zvysit riziko padu.

Upozornéni: Zabrante kontaktu s pahylovou casti

Vyhnéte se jakémukoli narazu na pahylovou cast, ram, kontakt adaptéru nebo panel rozhrani na zadni strané zarizeni.
Poskozeni tohoto panelu nebo kterékoli z jeho soucasti mdze zplsobit poruchu produktu (Figure 8).
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Upozornéni: Pouziti na schodech a rampach

Pro maximalni bezpecnost pri sestupovani ze schodd a ramp pouzivejte zabradli. Pfi noseni déti dold po schodech je nutna
2vlastni opatrnost.

Upozornéni: Riziko skFipnuti v misté ohybani kolenniho kloubu

Zajistéte, Ze se prsty a jiné Casti téla pfi ohybani kolenniho kloubu nenachazeji v této oblasti.

Upozornéni: Pouziti bez dozoru

Nedoporucuje se, aby déti obsluhovaly toto zarizeni bez dozoru dospélé osoby. Budte mimoradné opatrni v blizkosti malych
déti a domacich mazlickd.

Upozornéni: Riziko nehody pfi fizeni vozidla

Schopnost osoby s amputovanou dolni koncetinou fidit vozidlo se posuzuje individualné. Mezi faktory patfi typ protézy
(Groven amputace, jednostranna nebo oboustranna, stav pahylu koncetiny, design protézy) a schopnosti osoby

s amputovanou koncetinou. Vsechny osoby jsou povinny dodrZovat pri Fizeni vozidel narodni a statni predpisy o silnicnim
provozu své zemé. Pro Gely pojistént by si ridici méli nechat svou fidi¢skou zplsobilost provéfit a schvalit autorizovanym
testovacim strediskem.

Upozornéni: Nespravné pouziti

Nadmeérné namahani, pretizeni nebo nespravné pouziti mize vést k chybnému ovladani nebo poru§e kolenniho kloubu

Icon, coz mize vést k riziku zranéni. Kolenni kloub lcon byl vyvinut pro kazdodenni pOUZI'U anesmi se pouzwat pro neobvyklé
cinnosti. Mezi tyto neobvykle aktlthy patrl napr\k\ad sporty s nadmérnou zatézi a/nebo narazy nebo extrémni sporty.

Peclivé zachazeni s protézou a jejimi soucastmi nejen prodluzuje jeji Zivotnost, ale predevsim zajistuje vasi osobni bezpecnost!
Pokud by byla protéza vystavena neobvyklému namahani (napriklad padu), okamzité kontaktujte certifikovaného protetika

a nechte protézu zkontrolovat, zda neni poskozena.

Upozornéni: Disledky znehodnoceni produktu

Opotrebeni soucasti systému maze vést k poruse kolenniho kloubu Icon a naslednému riziku zranéni. Dodrzujte uvedené
servisni intervaly. Zivotnost tohoto zafizeni je 6 let (bez baterie). Obavy pacienta ohledné funkce by mély byt neprodlené
hlaseny protetikovi, mimo jiné véetné zvukd, nahlé ztraty funkce atd.

Upozornéni: Mechanicke pretizeni
Externi mechanické vlivy nebo zatizent, jako jsou narazy a vibrace, mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho
kloubu lcon a predstavovat riziko zranéni. Kolenni kloub Icon by nemél byt vystaven mechanickym vibracim ani narazam.
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Upozornéni: Manipulace se systémovymi komponentami

Samostatné zmény a/nebo Gpravy systémovych komponent mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho
kloubu lcon, coz mize vést k riziku zranéni. Nejsou povoleny zadné Gpravy kolenniho kloubu lcon, s vyjimkou téch, které jsou
popsany v tomto informacnim dokumentu. Kolenni kloub Icon a poskozené komponenty smi otevirat nebo opravovat pouze
certifikovani technici spolecnosti College Park.

Upozornéni: Poskozeni baterie

K poskozeni baterie mize dojit pri padu, narazu, rozdrceni, vibracich nebo propichnuti. Zabrante poskozent lithiovych
baterii a zarizen. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda vyrobek nejevi znamky poskozent, jako je syceni, netésnost,

P 4 1 b4 ) Y P Jaxo je sy
praskani/ vyboulenT a vznik koure. Pokud se objevi néktery z téchto priznakd, okamzité zafizeni umistéte mimo dosah
horlavych materiald. VyFadte zarizeni z provozu a kontaktujte svého protetika. Nenabijejte.

Upozornéni: Pronikani necistot a vlhkosti do nabijeciho portu

Pronikani necistot nebo vihkosti do nabijeciho portu maze vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu
Icon a predstavovat riziko zranéni. Z nabijeciho portu lcon by mély byt odstranény necistoty/debris. Pred nabijenim se
ujistéte, Ze je port suchy.

Upozornéni: Voda a vlhkost

Kolenni kloub Ize ovladat ve sladké vodé, ale nelze jej pouzit v extrémnich situacich, jako je potapéni nebo skoky do vody.
Je chranén proti sladké vodé v maximalni hloubce 2 metry po dobu 1 hodiny. Kolenni kloub neni odolny vici korozi a nemél by
prijit do kontaktu s korozivnimi materialy, slanou vodou, chlorovanou vodou nebo extrémnim pH.

= P¥i pouziti ve vodé nebo v jeji blizkosti by mélo byt koleno prepnuto do uzamceného rezimu.

= P¥i chizi po mokrém povrchu budte opatrni.

= Po kontaktu s vodou se ujistéte, Ze voda ze systému vytekla a Ze vypoustéci otvor neni ucpany (Figure 1-E).

= Poté, co se koleno setka s vlhkosti, otfete ho do sucha hadfikem, ktery nepousti vlakna.

= Pred nabijenim se ujistéte, ze je nabijeci port Cisty a suchy.

= Pokud se koleno dostane do kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou, je tfeba ho okamzité oplachnout a osusit.
= Pokud zarizeni po kontaktu s vodou nefunguje spravné, kontaktujte spolecnost College Park.

Upozornéni: Tepelné pretizeni
Extrémni teplotni podminky mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu lcon a predstavovat riziko
zranéni. Vyhnéte se oblastem mimo stanoveny rozsah provoznich teplot. Provozni teplotni rozsah musi byt mezi -10 a 60 °C.
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Upozornéni: Vnéjsi teplota zafizeni pfi provozu nebo nabijeni

Béhem provozu nebo nabijent hrozi riziko vysokych teplot (> 41 °C) pro vnéjsi pristupné soucasti zafizeni. ZvySené teploty jsou béhem

pouzivani a/nebo nabijent zafizeni normalni. Pouzivejte pouze adaptér do zasuvky a nabijeci kabel dodané se zafizenim. Ujistéte se,

Ze je nasténny adaptér pripojen ke zdroji napajent, ktery je schopen dodat 5 V.

= Pokud je zafizeni horké na dotek, prestarite jej pouZivat, a to véetné nabijecky a sitového adaptéru, a kontaktujte spolecnost College Park.

= Pokud zafizeni indikuje vysokou teplotu, preruste pouzivani produktu, dokud se neochladi a vystraha nezmizi. Pokud vystraha
nezmizi, kontaktujte spolecnost College Park.

Upozornéni: Prehfati hydraulické jednotky v disledku nepFerusované, zvysené aktivity (napf. delsi chize z kopce)

Pri prepnuti do rezimu prehrati hrozi riziko padu v ddsledku neocekavaného chovani. Existuje také riziko popaleni v disledku dotyku
s prehratymi soucastmi.

= Vystraha pred prehratim bude vydana zvukovou a vibracni formou.

= Jakmile se spusti vystraha, okamzité snizte Groven aktivity, aby hydraulicka jednotka mohla vychladnout. Cinnosti se mohou
obnovit, jakmile vystraha skonéi.

= Nesnizeni Grovné aktivity mize vést k hydraulickému prehrati a poskozeni produktu.

Upozornéni: Kriticky nizky stav baterie nebo vypadek napajeni

Koleno se v kriticky nizkém stavu prepne do bezpecnostniho rezimu. Bezpecnostni rezim znamena, ze odpor pfi flexi ve stoje se dostane
na prednastavenou hodnotu a Svihova flexe nebude mozna. Diky tomu je koleno z bezpecnostnich divodd ve vysokém odporu, dokud se
znovu nenabije.

Ujistéte se, Ze uzivatel dokaze rozpoznat zvukovy a/nebo vibracni signal vypadku napajeni.

Upozornéni: Magnetické ruseni
Kolenni kloub lcon a pripojené komponenty mohou fungovat nespravné, pokud se nachazeji v blizkosti vedeni vysokého napéti,

vysilacd, transformatord nebo jinych zdroja silného elektromagnetického zareni (napriklad bezpecnostnich systémd pro zbozi
v obchodnich domech). To méze vest k riziku zranéni.

Upozornéni: Prilisna blizkost VF komunikaénich zarizeni (napf. mobilnich telefond, zafizeni Bluetooth, zafizeni Wi-Fi)

Zafizeni mize byt nachylné k elektromagnetickému ruseni z prenosnych a mobilnich zafizeni pro radiofrekvencni komunikaci, jako jsou
mobilni telefony nebo jina zafizent, a to i v pripadé, Ze tato jina zafizeni splfiuji pozadavky CISPR EMISION. Prenosna radiofrekvencni
komunikacni zafizeni (véetné perifernich, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palc®)

od jakékoli Casti kolenniho kloubu lcon, vcetné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSent vykonu tohoto zafizeni.
Kolenni kloub Icon je vhodny k pouziti v jakémkoli prostiedi s vyjimkou prostreds, kde je mozné ponofeni do jinych tekutin nez sladké
vody nebo kde mize dojit k vystaveni silnym elektrickym a/nebo magnetickym polim (napf. elektrické transformatory, vysoce vykonné
radiové/televizni vysilace, RF chirurgické vybaveni, CT a MRI skenery).
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Upozornéni: Elektromagnetické ruseni

Nepouzivejte kolenni kloub lcon v blizkosti aktivnich VF CHIRURGICKYCH ZARIZENI a v mistnosti stinéné protl RF,
kde se nachazi EM system pro zobrazovani magnet\ckou rezonanc, kdeJe intenzita EM RUSENI vysoka. \/ysoka Uroven
elektromagnetického ruseni mize zplsobit, Ze systém prestane spravné fungovat, bud'nereaguje na vstupni signal(y),

nebo se klouby nepohybuji.

Upozornéni: Provozovani produktu v blizkosti aktivnich implantovanych systém

PFi pouzivani produktu existuje riziko docasného ovlivnéni aktivnimi implantabilnimi systémy (napr. kardiostimulatory,

defibrilatory atd.) v dlisledku elektromagnetického ruseni produktu.

= P¥i pouzivani produktu v bezprostredni blizkosti aktivnich implantabilnich systémd zajistéte dodrzovani minimalnich
vzdalenosti stanovenych vyrobcem implantatu.

= Dodrzujte veskeré provozni podminky a bezpecnostni pokyny stanovené vyrobcem implantatu.

Varovani: Poloha zarizeni
Neumistujte zarizeni tak, aby bylo obtizné odpojit napajeni od elektrické sité.

Varovani: Pouziti s jinym vybavenim
Zajistéte, Ze se prsty a jiné Casti téla pri ohybani kolenniho kloubu nenachazeji v této oblasti.

Varovani: Pouziti s prilehlym zafizenim nebo vyskladani na jiné zarizeni béhem nabijeni

Pouziti s prilehlym zarizenim nebo vyskladani na jiné zarizeni béhem nabijeni je treba se vyhnout, protoze by to mohlo
vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je treba toto a dalsi zafizeni pozorovat, aby se ovérilo,
zda funguji normalne.

Varovani: Pouzivejte pouze uréené vybaveni

Pouziti prislusenstvi, vysilacl a kabeld jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni,
mize vest ke zvyseni elektromagnetického vyzafovani nebo ke snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a nasledné
k nespravnému provozu.

Varovani: Provoz zarizeni v nemocnicich

Kolenni kloub lcon byl navrzen pro pouziti v obytném prostredi (domacnosti, restaurace atd.), nikoli v nemocnicich nebo
primyslovych oblastech. Pokud se zafizeni pouziva v prostredich, jako jsou nemocnice nebo primyslové oblasti, mdze byt
nutné premisténi uzivatele, aby mohl zarizeni pouzivat vhodné mimo dosah jinych vysokofrekvencnich radiovych zafizeni.



ﬁ Varovani: Poutziti v prostredi bohatém na kyslik

varovani | Zafizeni neni urceno pro pouziti v pfitomnosti horlavych plynd nebo prostredi bohatém na kyslik.

f Varovani: Vyména lithium-iontové baterie

Pouzivejte pouze baterii pro kolenni kloub lcon a nabijecku baterii dodanou s kolennim systémem lcon vyrabénym spolecnosti
College Park Industries. Nespravna vyména lithium-iontové baterie mize vést k neprijatelnému riziku. Vzdy dodrzujte pokyny
vyrobce pro spravné vyjmuti a vyménu bateriového bloku.

BATERIE

Kolenni kloub Icon obsahuje interni lithium-iontovou baterii. Tato baterie dodava napéti 3,6 V, 3450 mAh. Doporucuje se baterii nabijet
denné. Vétsiné uzivateld vydrii baterie az 16 hodin nepretrzitého pouzivani v zavislosti na stavu baterie a cetnosti pouzivani.

'VAROVANI

Baterie je dodavana s castecnym nabitim (az 30 %). Pred pouzitim doporucujeme nabit baterii na 100 %.

TLACITKO NAPAJENI

Tlacitko napajeni se nachazi ve stredni poloze chranice tlacitka na zadni strané kolene (Figure 3-B). Chcete-li zafizeni zapnout nebo vypnout,
stisknéte a podrzte tlacitko napajeni po dobu 3 sekund. Kdy? je zafizeni zapnuto nebo vypnuto, vicebarevny LED indikator bude blikat 1 sekundu.

FUNKCE Popis

]
O Zapina/vypina kolenni kloub, zahajuje parovani Bluetooth.
TLACITKO NAPAJENI

LED INDIKATOR

Kolenni kloub Icon je vybaven indikatorem stavu nabiti. Tento indikator informuje uzivatele o zbyvajici vydrzi baterie. Pro poufiti této funkce
musi byt kolenni kloub Icon zapnuty.

Stisknéte tlacitko napajeni po dobu 1 sekundy pro aktivaci LED indikatoru na strané kolene (Figure 1-B). Pocet bliknuti indikuje stav nabiti.
Uroven nabiti |ze také zkontrolovat pomoci aplikace Stride Studio.

FUNKCE Popis

]
O Stisknéte tlacitko a podrzte jej 1 sekundu pro zobrazeni stavu baterie.
TLACITKO NAPAJENI
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INDIKACE LED DIODAMI KOLENE - BATERIE

BARVA INDIKATOR STAV BATERIE

Sviti zelena —— PIné nabito, 91-100 %

Blika zelené - . . 20-90 %

Blika zlute Nizka Groven nabiti baterie, < 20 %

Kriticky nizka Groven nabiti baterie, < 5 %, aktivace bezpecnostniho rezimu

Sviti Cervena

BLIKA LED NAPAJENI / BLIKA LED NABIJENI
Je-li tato funkce aktivovana, LED dioda bude nepfetrzité blikat na znameni, Ze je kolenni kloub zapnuty a/nebo se nabiji. Jak protetik,
tak i uzivatel mohou pomoci aplikace vypnout blikajici upozornéni.

KRITICKY NiZKY STAV BATERIE

Koleno se v kriticky nizkém stavu prepne do bezpecnostniho rezimu. Bezpecnostni rezim znamena, ze odpor pri flexi ve stoje se dostane na
prednastavenou hodnotu a Svihova flexe nebude mozna. Diky tomu je koleno z bezpeénostnich divodii ve vysokém odporu, dokud se znovu nenabije.

NABIJECKA BATERIi

Kolenni klouby lcon se dodavaji s magnetickou nabijeckou pro lithium-iontovou baterii. Nabijecka se doporucuje pro kazdodenni pouzivani
a zajisti pIné nabiti baterie a maximalni dobu provozu. K dispozici jsou tfi moznosti napajecich adaptérd (americky, britsky nebo evropsky),
které vyhovuji potfebam riznych regiont. K nabijeni lithium-iontové baterie pouZivejte pouze dodany napajeci zdroj.

NABIJENi BATERIE KOLENNIHO KLOUBU ICON

7. Koleno nabijejte pouze na rovném, vodorovném povrchu, na chladném a suchém misté mimo dosah zdrojti tepla a vihkosti.

Zapojte nasténny adaptér do zasuvky (Figure 2-B) a pripojte nasténny adaptér k zasuvce (Figure 2-C).
8.  Chcete-li pFipojit magneticky konektor k zadni Easti kolene, oteviete protiprachovy kryt a vlozte magneticky konektor. (Figure 2-A)
9. LED dioda (Figure 1-A) bude indikovat stav nabiti a koleno se automaticky zacne nabijet.

Doba nabiti z vybité baterie je priblizné 6 hodin.

INDIKACE LED DIOD NA KOLENI - NAPAJENI

BARVA INDIKATOR STAV
Vicebarevné blikani - = mmm msm Zapnutinebo vypnuti napajeni
Blika modra mem s s mem mmm Vyzva k parovani s Bluetooth. Blika, dokud neni parovani dokonceno.
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TLACITKO NAPAJENI
ZAPNUTO/VYPNUTO  Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni po dobu 3 sekund.

PAROVANI KOLENNIHO KLOUBU ICON S MOBILNIM ZARIZENIM

PAROVANI Koleno je nutné pri prvnim poufiti sparovat s aplikaci Stride Studio. Vyhledejte v aplikaci sériové Eislo kolene a vyberte
PRES BLUETOOTH  ho. Aplikace vas vyzve ke stisknuti tlacitka parovani (napajent) na zadni strané kolene. V tomto okamziku se modre

rozsviti LED dioda. Stisknéte tlacitko napajeni na 1 sekundu a aplikace pozada o sparovani s vasim zarizenim.

TLACITKO ZAMKU / VOLNEHO SVIHU

Tlacitko zamku / volného $vihu se nachazi v horni poloze chranice tlacitka na zadni strané kolene (Figure 3-A). Ma tvar stfisky, ktery odpovida
posuvniku v aplikaci Stride Studio.

FUNKCE Popis

h

TLACITKO ZAMKU /
VOLNEHO $VIHU

Prepina mezi normalnim, uzaméenym a volnym rezimem.

INDIKACE LED DIODOU NA KOLENI - REZIM
BARVA INDIKATOR STAV

Sviti fialova Koleno v rezimu uzaméeni

Sviti zluta Koleno v rezimu volného svihu

REZIM UZAMCENI

Aktivace Stisknéte a podrzte tlacitko rezimu po dobu 3 sekund. V rezimu uzamceni sviti po celou dobu fialova LED dioda.
Deaktivace Stisknutim a podrzenim tlaitka reZzimu po dobu 3 sekund se vratite do normalniho rezimu.

Zyukové/vibraéni upozornéni  Rezim bude indikovan zvukovym a vibraénim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace
vypnout jak protetik, tak i uzivatel.
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REZIM VOLNEHO SVIHU

Aktivace Stisknéte a podrzte tlacitko rezimu po dobu 6 sekund. Jakmile je zaFizeni v rezimu volného svihu,
sviti po celou dobu trvani tohoto rezimu zluta LED dioda.

Pozadavky pro aktivaci volného svihu:
= Koleno musi byt prevazné natazené (0-10 stupn) NEBO

= Pokud je koleno ohnuté o vice nez 10 stupid, musi se pred aktivaci rezimu volného $vihu o nékolik
stupAl natahnout. Tim se zabrani ndhodnému prepnuti, kdy? uZivatel kleci. To plati pouze pFi pouzivani
tlacitek, nikoli aplikace.

Deaktivace Stisknutim a podrzenim tlacitka rezimu po dobu 3 sekund se vratite do normalniho rezimu.

Zvukové/vibraéni upozornéni  Rezim bude indikovan zvukovym a vibracnim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace

vypnout jak protetik, tak i uzivatel.

ol

TLACITKO VLASTNIHO REZIMU

FUNKCE | Popis

Poznamka: Nelze pfimo prepnout do rezimu volného Svihu z rezimu uzamceni ani naopak.

Poznamka: Pokud je koleno v normalnim rezimu a uZivatel podrzi tlacitko rezimu stisknuté po dobu 8 sekund nebo déle,
koleno v normalnim rezimu zdstane.

A Vlastni rezimy se programuji a aktivuji pomoci aplikace Stride Studio. Pokud je povolen vlastni rezim,
TLAGITKO Ize jej aktivovat nebo deaktivovat pomoci tlacitka.

VLASTNIHO REZIMU

INDIKACE LED DIODOU NA KOLENI - VLASTNi REZIMY

BARVA INDIKATOR STAV

Sviti modrozelena Koleno ve vlastnim rezimu
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TLACITKO VLASTNIHO REZIMU

AKTIVACE Stisknéte a podrzte tlacitko rezimu po dobu 3 sekund. Jakmile je vlastni rezim aktivni, sviti po celou dobu jeho
trvani modrozelena LED dioda.
DEAKTIVACE Stisknéte a podrzte tlacitko rezimu po dobu 3 sekund pro navrat do normalniho rezimu. Nebo,

pokud je implementovan casovac, automaticky se prepne do normalniho rezimu.

ZVUKOVE/\ﬂB_RAéNi Rezim bude indikovan zvukovym a vibracnim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace
UPOZORNENI vypnout jak protetik, tak i uzivatel.

DOPORUCENE SERIZENI

KONSTRUKCNI VYSKA (FIGURE 4)
Proximalni Gpon kolene je pyramidovy (Figure 4-A). K dispozici je dalsi nizkoprofilovy zavitovy konektor (Figure 4-B).

VYCHOZI SERIZENI (TKA) (FIGURE 5)
A. Urcete vysku podpatku
B. Urcete flexi pahylové casti

C. Referencni ¢ara zarovnani protina stfed kolene A distalni pyramidu

STATICKE SERIZENI (FIGURE 6)

Referencni ¢ara zarovnani by méla byt 0-10 mm PREDNE od stfedu kolene. To ma podporit kompresi narazniku prodlouzeni.
(A = néraznik nezatizeny, B = naraznik se zatizenim)

Provadéjte predozadni posun chodidla, dokud se zatizeni nevyrovna mezi 1/3 paty a 2/3 prsty.

SERIZENi KOLENE

ol

Poznamka: Pokud je zatézova linie prilis pred stredem kolena, méize byt zahajeni flexe kolene prilis obtizné. Pokud je zatézZova linie
prilis za stredem kolena, mize to zplsobit predcasnou flexi kolene.
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ODPOR SPOUSTECE STOJNE FAZE (FIGURE 7)

Tovarni nastaveni = $roub je na minimalnim odporu (nejsnadnéjsi spusténi flexe ve stoje) (Figure 10)

Nastavuje mnoZzstvi zatéZe na prsty potrebné ke spusténi uvolnéni do flexe. Pokud se koleno pfi vy3sich rychlostech chize pfilis snadno ohyba,

muze byt nutné toto nastaveni zvysit.

SYMPTOM POZADOVANY VYSLEDEK | NASTAVENI SROUBU

Svihova flexe spusténa predcasné | Zvyseni odporu spusténi Otocéte T ve sméru hodinovych rucicek q
Svihovou flexi je obtizné spustit Snizeni odporu spusténi Otocte T proti sméru hodinovych rucicek T\

KONTAKTNI BODY PAHYLOVE CASTI/RAMU

Pri konfiguraci pahylové casti/ramu a adaptérd je tfeba dbat opatrnosti, aby se NEDOTYKALY kolene. Poskozeni panelu rozhrani nebo
kterékoli z jeho soucasti mize zpUsobit poruchu produktu (Figure 8).

PREHLED APLIKACE
@ ‘ Informace: Informace o pouziti spolu s mobilnim zafizenim najdete v pokynech k aplikaci Stride Studio.

STAHNETE SI APLIKACI STRIDE STUDIO

ZISKAT NA
pp Storu ® Google Play

Aplikace Stride Studio od College Park je k dispozici pro zafizeni iOS i Android. Stahnéte si Stride Studio z Apple App Storu nebo
Google Play Storu.

PODPOROVANE OPERACNI SYSTEMY:

= Apple iOS
= Android

Vyberte ikonu Stride Studio na zafizeni pro spusténi aplikace.
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RiDICI OBRAZOVKA

SYMBOL NAZEV ~ POPIS SYMBOL NAZEV POPIS
Nastaveni ~ Doporuéeni pro sefizeni. Stav baterie  Indikuje Groven nabiti baterie
E+j kolenniho kloubu lcon.
Upravy Upravy odporu kolenniho kloubu Varovani Seznam chybovych koda.
Icon a vybér rezimu. A zarizeni
O Vlastni Umoznuje protetikovi i uzivateli . Nastaveni Zapnutilvypnuti nekritickych zvukd
O nastavit si vlastni rezimy. ‘Q upozornéni  upozornéni. Zapina/vypina vyukovy re7im,
LED diodu napajeni a LED diodu nabijeni.
Aktivita Zaznam aktivit: stahovani a tisk zprav. Propojit Umoznuje uzivateldm s bilateralnimi
kolenni kolennimi klouby snadno pfepinat mezi
kloub levym a pravym kolennim kloubem.
Informace  Technické pokyny a online
0 vyukové zdroje.

REZlMY ZVOLENE UZIVATELEM
REZIM VOLNEHO SVIHU:Koleno nebude klast odpor, dokud bude deaktivovano.
= NORMALNI REZIM: Uvadi koleno do normalniho odporu.
= REZIM UZAMCENI: Uvadi koleno do stavu vysokého flexniho odporu, dokud je deaktivovano.
= VLASTNI REZIMY: Umoznuje protetikovi i uzivateli naprogramovat dalsi rezimy specifické pro danou aktivitu.
= REZIM STANCE IQ: Refim Stance iQ je funkce, pFi které koleno detekuje, ze uzivatel stoji v klidu, a klade vysoky odpor.

Pokud je zapnuty rezim Stance iQ, koleno se po 2 sekundach stani zablokuje ve flexi pro vétsi oporu. Jakmile uZivatel zacne znovu chodit nebo
natdhne koleno, vrati se k normalni funkci.

= PROPOJENI BILATERALNICH KOLENNICH KLOUBU: Nastaveni provadi protetik, aby mohli protetici a uivatelé s bilateralnimi

kolennimi klouby pfi pouzivani aplikace snadno prepinat pripojeni k levému nebo pravému kolennimu kloubu.

VYMENA CHRANICE KOLENE A BATERIE
VYMENA CHRANICE KOLENE

1. Odstrante upevriovaci prvek na horni strané chranice kolene (Figure 9).

2. Pro opétovnou instalaci vyménte chrani¢ kolene a znovu vlozte upeviovaci prvek (utdhnéte prsty).
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VYMENA BATERIE
Pokud baterie jiz nedrzi nabiti, mize ji vyménit lekar (Figure 10).

1. Sejméte chranic kolene. 4. Pro opétovnou instalaci vyménte baterii a znovu vlozte
2. Kodpojeni vodotésného konektoru pouzijte oddélovaci nastroj. upeviovaci prvky (utahnéte je prsty).

3. Odstrante dva upeviovaci prvky, které drzi baterii na misté, 5. Znovu pripojte vodotésny konektor.

a poté baterii vyjméte. 6.

ODSTRANOVANI PROBLEMU

Upozornéni: Kolenni kloub Icon by se nikdy nemél opravovat, pokud je pripojen ke koncovému uzivateli. Pred provedenim jakékoli
A drzby nebo servisu se ujistéte, Ze je zafizeni odpojené a vypnuté. Toto zafizeni by nikdy nemélo byt servisovano béhem pouzivani.
UPOZORNENI Nikdy nedov\folte: déEem Poufivat toto zafizeni bez dozoru. Pfi pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti domacich mazlickd budte opatrni,

mohli by zafizeni poskodit.

Vyménte chranic kolene a znovu vlozte upeviiovaci prvek
(utahnéte prsty).

Kolenni kloub Icon je vybaven jednim vicebarevnym LED indikatorem umisténym v pravé horni casti kolene. Tato LED dioda se pouziva
k zobrazeni informaci, jako je detekce rezimu, vydrz baterie a systémové chyby. LED dioda zméni barvu a zlstane svitit, pokud je v rezimu
zaméeni nebo volného svihu/odemknuti.

Nize uvedend tabulka popisuje vyznam jednotlivych vzori LED diod. Po zapnuti zafizeni LED dioda kratce zablikd. Jakmile je zafizeni zapnuté,
lze zkontrolovat vydrz baterie stisknutim tlacitka napajeni po dobu 1 sekundy.

VSECHNY LED INDIKACE KOLENNiHO KLOUBU ICON

BARVA INDIKATOR STAV
Sviti zelena PIné nabito, 91-100 %
Blika zelené 20-90 %

Blika zluté Slaba baterie, < 20 %

Sviti Eervena Kriticka Groven nabiti baterie, < 5 %, aktivace bezpecnostniho rezimu

Blika modre

Sviti fialova

Vyzva k parovani s Bluetooth. Blika, dokud neni parovani dokonceno.
Koleno v rezimu uzamceni

Sviti zluta Koleno v rezimu volného svihu

Sviti modrozelena

Vicebarevneé blikani
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Pokud kolenni kloub Icon nefunguje podle oéekavani, zkuste nasledujici
= Viypnéte systém, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.

= Ujistéte se, Ze je baterie dostatecné nabita. Pokud je baterie prilis slabd, nabijte ji.

INFORMACE O ZARUCNI PROHLIDCE A UDRZBE
POKYNY K CISTENI

Kolenni kloub Icon by mél byt kontrolovan denné nebo dle potieby, zda neni vystaven vlivu uvolfiovani vlaken, prachu, svétla
(véetné slunedniho zaren) a domacich zvirat.

Kolenni kloub lcon ocistéte mékkym hadfikem, ktery nepousti vlakna. Nikdy nepouzivejte agresivni chemikalie.
Chrante zafizeni pred slunec¢nim zafenim.

POUZITI VE VODE

= PFichizi po mokrém povrchu budte opatrni.

= PFi pouziti na mokrém povrchu nebo v jeho blizkosti by mélo byt koleno prepnuto do rezimu uzaméen.

= Po kontaktu s vodou se ujistéte, Ze voda ze systému vytekla a Ze vypoustéci otvor neni ucpany (Figure 1-E).
= Poté, co se koleno setka s vlhkosti, otfete ho do sucha hadfikem, ktery nepousti vlakna.

= Pred nabijenim se ujistéte, Ze je nabijeci port Cisty a suchy.

= Pokud se koleno dostane do kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou, je treba ho okamzité oplachnout a osusit.

KOSMETICKE UPRAVY

Spolecnost College Park nedoporucuje kosmetickou Gpravu protézy, pokud bude vystavena vihkosti. Spolecnost College Park doporucuje,
abyste si u pacientd naplanovali kontroly podle nize uvedeného harmonogramu zarucnich kontrol.

Vlysoka hmotnost pacienta a/nebo stuper aktivity mize vyzadovat castejsi kontroly. Pri kazde zérucni prohlidce doporucujeme vizualné zkontrolovat
nasledujici prislusné dily z hlediska nadmérného opotrebeni.

= Kolenni sestava, chranic¢ kolene

HARMONOGRAM ZARUENICH KONTROL PRO ICON: SEST MESICU, POTE KAZDOROCNE.

TECHNICKA PODPORA / POHOTOVOSTNI SLUZBA 24-7-365
Standardni Gredni hodiny spolecnosti College Park jsou od pondéli do patku od 8:30 do 17:30 (EST). Mimo Gredni hodiny je k dispozici
pohotovostni &islo technického servisu, na kterém Ize kontaktovat zastupce spolecnosti College Park.

Uzivatel by se mél v pripadé potreby obratit na svého protetika, ktery mu pomdize s pouzivanim nebo Gdrzbou zafizeni. Protetik by se mél
v pfipadé potFeby obratit na vyrobce nebo zastupce vyrobce s Zadosti o pomoc s nastavenim, pouzivanim nebo Gdrzbou zafizeni.
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ODPOVEDNOST

Vyrobce neodpovida za skody zplisobené kombinacemi soucasti, které nebyly schvaleny vyrobcem.

/A\ UPOZORNENI

Produkty a soucasti produktl spolecnosti College Park jsou navrzeny a testovany podle platnych oficialnich norem nebo podle interni
normy, pokud zadna oficialni norma neplati. Kompatibility a souladu s témito normami je dosazeno pouze pFi poufiti produktd spolecnosti
College Park s dalsimi doporucenymi komponenty spolecnosti College Park. Tento produkt byl navrzen a testovan pro pouzivani jednim
pacientem. Tento prostfedek by NEMELQ pouzivat vice pacientd.

/A\ UPOZORNENI

Pokud se pfi pouzivani produktu vyskytnou jakékoli potize, neprodlené kontaktujte svého lékare. Protetik a/nebo pacient by mél nahlasit
Jjakoukoli zavaznou udalost®, k niz doslo v souvislosti s timto prostfedkem, spole¢nosti College Park Industries, Inc. a prislusnému organu
clenského statu, ve kterém je protetik a/nebo pacient registrovan.

lenského stat kt: je protetik a/nebo p t regist

*,Zavazna udalost” je definovana jako jakakoli udalost, ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla by vést nebo mohla vést k nékterému
z nasledujicich disledkd: a) Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby, c) vazné ohrozeni verejného zdravi.

SHODA

Toto zafizeni bylo testovano dle normy I1SO 10328 na ti miliony zatézovacich cykld. Predpokladana Zivotnost pfi bézném pouzivani je
6 miliond krokd. V zavislosti na aktivité osoby s amputovanou koncetinou to odpovida dobé uZivani CtyFi az Sest let.

ISO 10328 - STITEK
HMOTNOSTNI LIMIT (KG) TEXT $TiTKU 1ISO 10328 - ,,P“ - ,m“kg") A

150 IS0 10328-P7-150 kg *) Nesmi byt prekrocen limit télesné hmotnosti!
Specificke podminky a omezeni pouziti naleznete v casti
o zamysleném pouziti v pisemnych pokynech vyrobce.

94



SYMBOLY

FUNKCE

Q> B

o
o
&

¢

D e 2 B Es9

FCCID:
2AA9B10
IC:
12208A-10

POPIS

Stejnosmérny proud

Upozorneéni

Viz navod k obsluze / nahlédnéte do navodu k pouziti
Typ BF Aplikovana cast

Viz navod k obsluze / brozura

Chranéné proti prachu a sladké vodé v maximalni

hloubce 2 metry po dobu 1 hodiny.

Chrante pred vodou / uchovavejte v suchu
Teplotni omezeni

Vyrobce zdravotnického prostredku

Cislo sarze

Seériove cislo

Mira vihkosti

Mira tlaku

FCC ID modulu BT

IC ID modulu BT

FUNKCE

S
(R

g3

=1

& p 4 C

[=4
I3
s

>eOmp

B>

S
H
g
>

z

POPIS

FCC znacka
21 CFR &ast 15

Neionizujici zareni
Znacka CE

Zafizeni obsahuje elektronické soucastky
al nebo baterie, které by nemély byt likvidovany
v bézném odpadu.

Zapnuto/vypnuto

Voli¢ rezimu

Vlastni rezimy

Recyklovatelna lithium-iontova baterie
Zdravotnicky prostredek

SplRuje australské pozadavky na radiovou komunikaci
Poznamka: Mozné technické poskozeni

Informace: Zakladni informace o tomto produktu

Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni

Varovani: Mozné riziko vazné nehody nebo zranéni
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SHODA
NORMA

15010328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Cast 15

IEC 62133

IEC 60529
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VYDANI
Strukturalni zkousky protéz dolnich koncetin — pozadavky a zkusebni metody

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Doplinkova norma: Elektromagnetické
ruseni — Pozadavky a zkousky

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost ~ Dopliujici norma: Pouzitelnost

Zdravotnické prostredky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky

Zdravotnické elektrické pristroje ~ Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Dopliujici norma: Pozadavky na zdravotnické
elektricke pristroje a zdravotnickeé elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci
zdravotni péce

Software lékarskych prostredkd - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

Radiova frekvence

Akumulatorové lanky a baterie obsahujici alkalické nebo jiné nekyselé
elektrolyty — Bezpecnostni pozadavky pro prenosné uzavrené plynotésné
akumulatorove clanky a pro prenosné baterie z nich sestavené pro pouziti
v prenosnych aplikacich — Cast 2: Lithiové systémy

Stupné ochrany krytem (kod IP)

POPIS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 a A1:2012 a
A2:2021

2014 Vyd. 4+A1
2010 Vyd. 3+ATA2

IEC 62366-1 VYD. 1.1
B:2020

2015 Vyd.2+A1

IEC 62304 VYD. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 VYD. 1.1
B:2021

2013 Vyd.2.2



SHODA S EMC - SPECIFICKA ZMIRNENI

Kolenni kloub Icon byl testovan dle nize uvedenych norem na pfislusnych Grovnich pro vybaveni domaci zdravotni péce, aby byla zajisténa
bezpecnost produktu z hlediska odolnosti a emisi. Vsechna zafizeni si udrzela sviij vykon béhem testl i po jejich dokonceni.

Toto zafizeni spliuje ¢ast 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam. (1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat skodlivé ruseni.
(2) Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zplsobit nezadouci provoz.

Toto zafizeni splfiuje pozadavky normy (norem) RSS osvobozené od licence Industry Canada. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
(1) Toto zafizeni nesmi zplisobovat ruseni a (2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli rusent, véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci

provoz zafizeni.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

JEVANORMA

Vyzafované emise

CISPR11 vyd 5.0 (s A1:2010),
CISPR 11 vyd. 6.1 (2015 +A1:2016)

Zkouska odolnosti viéi
elektrostatickym vybojim
IEC 61000-4-2 vyd. 2.0 (2008- 2)

Vyzafovana, radiofrekvencni,
elektromagneticka odolnost

IEC 61000-4-3 vyd. 3.0
(s A1:2007+A2:2010)

Test odolnosti viéi magnetickému
4
poli sitové frekvence

IEC 61000-4-8 vyd. 2.0 (2009-09)

UROVEN TESTU
Skupina 1, tfida B

Kontakt * 8 kV
Vzduch + 2kV, £ 4 kV, £ 8kV, = 15kV

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri 1kHz

30 A/m, 50 Hz nebo 60 Hz

POZNAMKY

Kolenni kloub Icon vyuzivd radiofrekvencni energii pouze pro
svou vnitrni funkei. Jeho rddiové emise jsou proto velmi nizké
a pravdépodobné nezpsobi ruseni elektronickych zafizeni v blizkosti.

Kolenni kloub Icon se pripevriuje k pacientové pahylove casti
pomoci provedent, které navrhl certifikovany protetik.

Prenosna a mobilni radiofrekvencni komunikaéni zafizeni
by se neméla pouzivat blize k jakékoli casti kolenniho kloubu
Icon, véetné kabeld, nez je doporuceno v technické prirucce.
Zarizeni neni nutné provozovat ve stinéném prostredi.

Kolenni kloub Icon by se nemél pouzivat blize nez 15 cm od
zdroj magnetického pole sitove frekvence.
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SPECIFIKACE ZKOUSEK PRO ODOLNOST KRYTU PORTU vUCI BEZDRATOVYM
RF KOMUNIKACNIM ZARIZENIM

TESTOVACI PASMO MAXIMALNi VZDALENOST  UROVEN TESTU
FREKVENCE (MHZ)  (MH2) SERVIS MODULACE VYKON (W) M ODOLNOSTI (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 1,8 0,3 27
GMRS 460, FM % odchylka 5 kHz,
450 430-470 FRS 460 sinus 1 kHz 2 03 28
710
745 704-787 LTE pasmo 13,17 Modulace pulzu 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN
870 800-960 820, CDMA 850, Modulace pulzu 18 Hz 2 0,3 28
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
e CDMA1900;
1700-1990 GSS"E?T? % Modulacepulzu2i7Hz 2 03 28
1970 LTE pasmo 1. 3. 4,
25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2450 2400-2570 ﬁ?fgﬂ?& Modulace pulzu 217 Hz 2 0,3 28
LTE pasmo 7
5240
5500 5100-5800  WLAN 80211a/n  Modulace pulzu 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
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SPECIFIKACE ZKQUSEK PRO ODOLNOST
KRYTU PORTU VUCI BLIZKYM MAGNETICKYM POLIM

FREKVENCE TESTU MODULACE UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/M)

Cs

20 ke oW o X
134,2 kHz Modulace pulzu 2,1 kHz 65

13,56 MHz Modulace pulzu 50 kHz 7,5
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Dette dokument er kun beregnet til brug af certificerede og autoriserede proteseleaeger.
For brugergodkendte operationer, se Icon Microprocessor Knee Brugervejledning.

Foderal lov begraenser, at lcon Microprocessor Knee kun ma kebes, konfigureres og tilpasses af en autoriseret bandagist,
der er autoriseret i den stat, hvor de praktiserer. Denne enhed er beregnet til brug i overensstemmelse med oplysningerne
i dette dokument. Instruer patienten i korrekt brug af denne enhed, for enheden overfores til patienten.

Tak, fordi du har kebt Icon Microprocessor Knee fra College Park Industries. De folgende sider deekker alt, hvad du har
brug for at vide om dette system fra opseetning til drift. Hvis du har spergsmal, bekymringer eller kommentarer, bedes du

kontakte vores tekniske serviceteam pa 800 728 7950 (USA/Canada), (+1) 586 294 7950 (International).

| det falgende dokument finder du oplysninger om alt fra den forste opsaetning til vedligeholdelse og pleje af Icon
Microprocessor Knee. Las disse instruktioner omhyggeligt, og opleaer slutbrugeren i alle produktets funktioner inden
den endelige levering.

lcon Microprocessor Knee er faerdigmonteret og gennemgar elektronisk testverifikation, for den sendes af sted.

Hvad indeholder kassen?

Hardware Brugsanvisninger
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee Teknisk vejledning Icon Microprocessor Knee Brugervejledning
Batterioplader med adapter Icon Microprocessor Knee Hurtig opsaetningsvejledning  Stride Studio App-vejledning

Disse diagrammer skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Icon Knee. I brugsanvisningen henvises der til
disse benavnelser, og de skal ogsd bruges i samtaler med en teknisk servicerepraesentant.

NOGLEKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. LED-indikator B. Keglestub (proksimal fastgorelse) C. Knaepude
D. Keglestub (distal fastgorelse) E. Draeningsport F. Overdel

G. Serienummer H. Knaestel I. Hydraulisk enhed
J. Knappude K. Opladningsholder/stovdaeksel
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FUNKTION

Icon Knee er et enkeltakset, hydraulisk dempet mikroprocessorstyret kna. Et system af integrerede sensorer bruges til at bestemme,
hvornér der skal foretages aendringer i fleksions- og ekstensionsmodstandene. Funktioner omfatter:

FUNKTIONER EGENSKABER BRUGERVALGTE TILSTANDE

. deg péjrevnt umder\ag = Standard xting = Normal gang

* Genopretning af snublen = Vandtet i ferskvand (IP68) = Fleksionslas/fri bejning

= Gé op/gé ned ad trapper og ramper = Traeningstilstand = Programmerbare brugerdefinerede tilstande
= Stabilitet i stdende stilling = Stance iQ-tilstand

= At gé baglens = PARRING AF BILATERALE KNA

= Lavt/kritisk batteriniveau

PRODUKTBESKRIVELSE

Icon Knee er konstrueret med en integreret keglestub (proksimal) og en integreret keglestub (distal).
TILSIGTET ANVENDELSE

Icon Knee, der er beregnet til transfemoralamputerede, er en protese, der er designet til at genskabe en vis funktion af et anatomisk knaeled.
Bemerk: Patienten er den tiltankte bruger af Icon-knzet.

/A\ INDIKATIONER: /A\ KONTRAINDIKATIONER:

= Transfemorale protesetilpasninger. = Patienter, der overskrider vagtgransen pa 150 kg/330 Ibs.

Patienterne skal opfylde de fysiske og mentale krav for at kunne opfatte = Patienter, der ikke kan opna et fuldt ekstensionsmoment.
visuelle/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrationer.

= Usadvanlige aktiviteter, herunder ekstremsport.

= Anvendelse i korrosive miljeer, herunder salt- eller klorvand.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
KLASSIFICERING
Udstyrsklasse Udstyrsklasse Il og internt drevet. | Driftstilstand

STRUKTURELLE SPECIFIKATIONER

Kontinuerlig

Stelmateriale Aluminium Ledtype Enakslet | Fleksion 130°
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Hojde 1,7 em (0,67") Enhedsvaegt
Garanti 3ér

BETJENING AF ENHED

og transport

ol

IP-KLASSIFICERING

1530 ¢

IP68 ‘ Stevtat og beskyttet mod ferskvand pa en maksimal dybde pa 2 meter i 1 time.

102

150 kg (330 Ibs)

Patient vagtgrense

Batteri Lithium-lon, 3,6 V, 3450 mAh Tid til fuld opladning ca. 6 timer (tid til 50 % opladning = 2 timer)
Opladning 5V,2,5ADC Ekstern stromforsyning  Brug kun den medfolgende stromforsyning
til at oplade Li-ion-batteriet
(100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3 A)
TRADLOS
Forbindelse Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maksimal hastighed 24 Mbps
Driftsfrekvens 2,402-2,480 GHz Effektiv udstralingseffekt 12,00 dBm
MILJOBRUGSFORHOLD
Opladning 0-+45C(32-113F)
Drift -10 - 60 C (14-140 F), Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: 0-100 % relativ luftfugtighed
Opbevaring -20 - +60 C (-4 - 140 F)*, Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: 0-90 % relativ luftfugtighed

Bemaerk: Hvis enheden opbevares over eller under driftstemperaturen, skal den have lov til at vende tilbage til
driftstemperaturomrédet fer brug. Enheden skal bringes op pé driftstemperatur, lad enheden veere i 15 minutter.



SIKKERHED

Produktet mé kun tages i brug i overensstemmelse med oplysningerne i de medfelgende dokumenter.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for daekningsomrddet for den begransede garanti kan resultere
i personskade eller beskadigelse af produktet.

BETYDNING AF SYMBOLER

ol
®
A

FORSIGTIG

A\

ADVARSEL

Bemaerk: Mulig teknisk beskadigelse.

Info: Grundlaeggende oplysninger om dette produkt.

Forsigtig: Mulig risiko for ulykker eller personskader.

Adbvarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker eller personskader.

SIKKERHEDSANVISNINGER

®

®

A\

FORSIGTIG

Info: Anvendelse i fly

Flyselskaber tillader muligvis ikke brug af denne enhed i deres fly. Tjek med flyselskabet, for du rejser, om det er tilladt at bruge
denne enhed i flyet.

Info: Bortskaffelse

Disse produkter ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald i visse jurisdiktioner. Bortskaffelse, der ikke er i
overensstemmelse med reglerne i dit land, kan have en skadelig indvirkning pa sundhed og milje. Felg venligst vejledningen fra
de ansvarlige myndigheder i dit land vedrerende retur- og afhentningsprocesser. lcon-kneeet er klassificeret som elektrisk og
elektronisk udstyr. Det skal bortskaffes som elektronisk affald i henhold til lokal lovgivning.

Forsigtig: Ukorrekt justering
Ukorrekt handtering eller justering af enheden kan medfere, at stabilitetskontrollen ikke fungerer korrekt, hvilket kan oge

risikoen for faldulykker.
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Forsigtig: Undga kontakt med stikkontakten

Undga at stede pa stikket, rammen, adapterkontakten eller interfacepanelet pa bagsiden af enheden. Beskadigelse af dette
panel eller en af dets komponenter kan medfere, at produktet ikke fungerer korrekt (Figure 8).

Forsigtig: Anvendelse pa trapper og ramper

For maksimal sikkerhed skal du bruge et geleender, nar du gar ned ad trapper og ramper. Der skal udvises serlig forsigtighed,
nér du beerer born ned ad trappen.

Forsigtig: Risiko for klemning, hvor knaeleddet bojer
Serg for, at fingre og andre kropsdele ikke befinder sig i dette omréade, nar knaleddet bejes.

Forsigtig: Brug uden opsyn
Det anbefales ikke, at bern bruger denne enhed uden opsyn af en voksen. Veer yderst forsigtig i naerheden af smé bern
og keeledyr.

Forsigtig: Risiko for ulykker under korsel

En underekstremitetsamputeret persons evne til at fore et keretej afgeres fra sag til sag. Faktorerne omfatter typen af
tilpasning (amputationsniveau, unilateral eller bilateral, stumpens tilstand, protesens design) og den amputeredes evner.
Alle personer er forpligtet til at overholde deres lands nationale og statslige feerdselslove, nar de betjener keretejer.

Af forsikringshensyn ber bilister fa deres kereegenskaber undersegt og godkendt af et autoriseret testcenter.

Forsigtig: Ukorrekt anvendelse

Enhver form for overdreven belastning, overbelastning eller forkert anvendelse kan fere til fejlbetjening eller fejlfunktion

af lcon Knee, hvilket kan medfere risiko for personskader. Icon Knee er udviklet til hverdagsbrug og ma ikke bruges til
useedvanlige aktiviteter. Disse usaedvanlige aktiviteter omfatter f.eks. sport med stor belastning og/eller sted eller ekstremsport.
Omhyggelig handtering af protesen og dens komponenter ager ikke kun levetiden, men sikrer frem for alt din personlige
sikkerhed! Hvis protesen udsattes for usaedvanlige belastninger (f.eks. et fald), skal du straks kontakte en autoriseret bandagist
og fa protesen undersegt for eventuelle skader.
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Forsigtig: Konsekvenser af produktforringelse

Slid pa systemets komponenter kan fere til funktionsfejl af lcon Knee, hvilket kan medfere risiko for personskader. Felg de
angivne serviceintervaller. Levetiden for denne enhed er 6 &r (ekskl. batteri). Patienten skal altid straks henvende sig til
bandagisten, hvis der er problemer med protesen, herunder (listen er ikke udtemmende): stej, pludseligt funktionstab osv.

Forsigtig: Mekanisk overbelastning

Eksterne mekaniske pavirkninger eller belastninger, sésom sted og vibrationer, kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af Icon
Knee og resultere i risiko for personskader. lcon Knee ma ikke udsaettes for mekaniske vibrationer eller sted.

Forsigtig: Manipulation af systemkomponenter

Egenhendige ndringer og/eller modifikationer af systemkomponenter kan fere til fejlkontrol eller fejlfunktion af lcon
Knee, hvilket kan medfere risiko for personskader. Ingen andringer af lcon Knee ud over dem, der er beskrevet i dette

informationsdokument, er tilladt. Icon Knee og beskadigede komponenter ma kun abnes eller repareres af autoriserede

College Park-teknikere.

Forsigtig: Skader pa batteriet

Batteriet kan blive beskadiget, hvis det tabes, stedes, knuses, vibrerer eller punkteres. Undga at beskadige litiumbatterier

og -enheder. Underseg altid for tegn pa skader, sasom susen, lazkage, revner/udbuling og rygning fer brug. Hvis nogen af
disse tegn er til stede, skal det straks placeres veek fra breendbare materialer. Tag enheden ud af drift, og kontakt din bandagist.
M ikke oplades.

Forsigtig: Indtrangen af snavs og fugt i opladningsporten

Hvis der treenger snavs eller fugt ind i opladningsporten, kan det fere til fejl i styringen eller funktionsfejl af Icon Knee og
medfere risiko for personskader. Snavs/rester skal flernes fra Icon-opladningsporten. Serg for, at den er ter inden opladning.

105




A\

FORSIGTIG

A\

FORSIGTIG

A

FORSIGTIG

106

Forsigtig: Vand og luftfugtighed

Knaeet kan betjenes i ferskvand, men kan ikke bruges i ekstreme situationer som dykning eller udspring. Det er beskyttet mod
ferskvand pa en maksimal dybde pa 2 meter i 1 time. Knaeet er ikke korrosionsbestandigt og ber ikke komme i kontakt med
atsende materialer, saltvand, klorvand eller ekstreme pH-veerdier.

= Knaet skal indstilles til at vaere last, nar det bruges i eller i narheden af vand.

= Ver forsigtig, nar du gér pa vade underlag.

= Efter kontakt med vand skal du sikre dig, at vandet er lobet ud af systemet, og at draeningsporten ikke er blokeret (Figure 1-H).
= Efter knaprotesen har veeret i kontakt med fugt, skal den torres af med en fnugfri klud.

= Sorg for, at opladningsporten er ren og ter fer opladning.

= Hvis knaeet kommer i kontakt med salt- eller klorvand, skal det skylles med det samme og terres af.

= Kontakt College Park, hvis enheden ikke fungerer korrekt efter at have vaeret udsat for vand.

Forsigtig: Termisk overbelastning

Ekstreme temperaturforhold kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af Icon Knee og resultere i risiko for personskader.
Undga omréader uden for det specificerede driftstemperaturomréde. Driftstemperaturomradet skal vaere mellem

-10 °C og 60 °C (14 °F 0g 140 °F).

Forsigtig: Enhedens eksterne temperatur ved drift eller opladning af produktet

Der er risiko for heje temperaturer (> 41°C) pé& enhedens eksternt tilgaengelige komponenter under drift eller opladning.
Forhejede temperaturer er normale under brug og/eller opladning af enheden. Brug kun den vaegadapter og det ladekabel,
der folger med enheden. Serg for, at vaegadapteren er tilsluttet en stremforsyning, der kan levere SV.

= Afbryd brugen af produktet, herunder opladeren og veegadapteren, hvis enheden er varm at rere ved, og kontakt College Park.

= Afbryd brugen af produktet, hvis enheden indikerer, at cylindertemperaturen er for hej, indtil den er kelet ned, og alarmen
forsvinder. Hvis alarmen ikke forsvinder, skal du kontakte College Park.
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Forsigtig: Overophedning af den hydrauliske enhed pa grund af uafbrudt, eget aktivitet (f.eks. langvarig gang ned ad bakke)

Der er risiko for at falde pa grund af uventet opfersel, nar der skiftes til overophedningstilstand. Der er ogsé risiko for
forbreendinger, hvis man rerer ved overophedede komponenter.

= Alarmen om risiko for overophedning udsendes via lyd og vibration.

= Nar alarmen begynder, skal du straks reducere aktivitetsniveauet, s den hydrauliske enhed kan kele ned. Aktiviteterne kan

genoptages, nar alarmen opherer.

= Hvis man ikke reducerer aktivitetsniveauet, kan det fore til hydraulisk overophedning og beskadigelse af produktet.

Forsigtig: Kritisk lav batteristatus eller tab af strom

Knaeet vil gé i sikkerhedstilstand, nar det er i en kritisk lav tilstand. Sikkerhedstilstand betyder, at fleksionsmodstanden i stéende
stilling gér ind i den forudindstillede modstand, og at bojningsfleksion ikke er mulig. Dette holder knaeet i hej modstand for en
sikkerheds skyld, indtil det oplades igen.

Serg for, at brugeren kan genkende lyd- og/eller vibrationssignalet for stremtab.

Forsigtig: Magnetisk forstyrrelse

Icon Knee og de tilsluttede komponenter kan fungere darligt i naerheden af hejspaendingsledninger, sendere, transformatorer
eller andre kilder til staerk elektromagnetisk straling (f.eks. sikkerhedssystemer til varer i stormagasiner). Det kan medfere risiko
for personskader.

Forsigtig: For teet pd HF-kommunikationsenheder (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enheder, WIFI-enheder)
Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetiske forstyrrelser fra baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder
sasom mobiltelefoner eller andet udstyr, selv hvis det andet udstyr overholder CISPR EMISSION-kravene.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som antennekabler og eksterne antenner) ma ikke bruges
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Icon Knee, herunder ledninger, der er specificeret af producenten.

| modsat fald kan det medfere en forringelse af udstyrets ydeevne.

Icon Knee er egnet til brug i alle miljeer, undtagen hvor nedsaenkning i andre vaesker end ferskvand er mulig,
eller hvor eksponering for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer,

kraftige radio-/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MRI-scannere).

Forsigtig: EM-forstyrrelser

Brug ikke Icon Knee i naerheden af aktivt HF-KIRURGISK UDSTYR og det RF-afskeermede rum i et EM-SYSTEM til
magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af EM-FORSTYRRELSER er hej. Hoje niveauer af elektromagnetiske
forstyrrelser kan fa systemet til at holde op med at fungere korrekt, enten ved ikke at reagere pa indgangssignal(er) eller ingen
bevaegelse af leddene.
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Forsigtig: Brug af produktet i nerheden af aktive implanterede systemer

Ved brug af produktet er der risiko for midlertidig pavirkning af aktive implanterbare systemer (f.eks. pacemakere,

defibrillatorer osv.) pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser fra produktet.

= Ved brug af produktet i umiddelbar narhed af aktive implanterbare systemer skal det sikres, at de minimumsafstande,
der er fastsat af producenten af implantatet, overholdes.

= Sorg for at overholde alle driftsbetingelser og sikkerhedsanvisninger fra producenten af implantatet.

Advarsel: Udstyrsposition

Placér ikke udstyret, sa det er vanskeligt at afbryde stremforsyningen fra stremnettet.

Advarsel: Anvendelse sammen med andet udstyr
Serg for, at fingre og andre kropsdele ikke befinder sig i dette omrade, nar knaleddet bejes.

Advarsel: Brug med tilherende udstyr eller sammen med andet udstyr under opladning ber undgas, fordi det kan resultere
i forkert drift.

Brug med tilherende udstyr eller ssmmen med andet udstyr under opladning ber undgas, fordi det kan resultere i forkert drift.
Hvis en sédan brug er nedvendig, skal du holde oje med dette og andet udstyr for at sikre, at de fungerer normalt.

Advarsel: Brug kun specificeret udstyr

Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere
i oget elektromagnetisk udstraling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i ukorrekt drift.

Advarsel: Drift af udstyr pa hospitaler

Icon Knee er designet til anvendelse i boligmiljger (hjem, restauranter osv.), ikke hospitaler eller industriomrader.
Hvis enheden bruges i miljeer som hospitaler eller industriomréder, kan brugeren blive nedt til at flytte enheden, sa den er vaek
fra andre HF -radioenheder.

Advarsel: Anvendelse i et iltrigt miljo
Enheden er ikke designet til anvendelse i naerheden af braendbare gasser eller iltrige miljoer.

Advarsel: Udskiftning af lithium-ion batteri

Brug kun College Park Industries lcon knee-batteripakke og den medfelgende batterioplader sammen med Icon
knee-systemet. Ukorrekt erstatning af lithium-ion batteriet kan resultere i uacceptable risici. Felg altid producentens
anvisninger for korrekt afmontering og udskiftning af batteripakken.



BATTERIET

Icon Knee indeholder et internt lithium-ion batteri. Dette batteri leverer 3,6 V, 3450 mAh. Det anbefales at oplade batteriet dagligt.
For de fleste brugere vil batteriet holde i op til 16 timer ved kontinuerlig brug, afhaengigt af batteriets tilstand og hvor ofte det bruges.

Batteriet leveres med en delvis opladning (op til 30 %). Vi anbefaler at oplade batteriet til 100 % for brug.

TAND/SLUK-KNAP

Teend/sluk-knappen sidder i midten af knappladen pa bagsiden af knaeet (Figure 3-B). For at taende eller slukke enheden skal du trykke pa taend/
sluk-knappen og holde den nede i 3 sekunder. Nar enheden er tandt eller slukket, blinker der et flerfarvet lys pd LED-indikatoren i 1 sekund.

EGENSKAB Beskrivelse

]
O Teender/slukker for knaet, starter Bluetooth-parring.
TAND/SLUK-KNAP

LED-INDIKATOR

Icon Knee er udstyret med en indikator for opladningstilstand. Denne indikator forteeller brugeren, hvor lang levetid der er tilbage i det
nuvarende batteri. Icon Knee skal vaere teendt for at bruge denne funktion.

Tryk pa teend/sluk-knappen i 1 sekund for at aktivere LED-indikatorlyset pa siden af knaeet (Figure 1-B). Antallet af blink angiver
opladningstilstanden. Opladningsniveauet kan ogsa kontrolleres via Stride Studio-appen.

EGENSKAB Beskrivelse

!
O Tryk og hold nede i 1 sekund for at vise batteristatus.
TAND/SLUK-KNAP

LED-INDIKATIONER FOR KN4 - BATTERI

FARVE INDIKATOR BATTERISTATUS

Ensfarvet gron —— Fuldt opladet, 91-100 %

Grent blink - . . 20-90 %

Gult blink Lavt batteri, < 20 %

Ensfarvet red —— Kritisk batteriniveau, < 5 % Aktiverer sikkerhedstilstand
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BLINKENDE STROM-LED / BLINKENDE OPLADNINGS-LED
Nar funktionen er aktiveret, blinker LED’en konstant for at angive, at knaeet er teendt og/eller oplader. Bade bandagisten og brugeren kan
deaktivere de blinkende advarsler via appen.

KRITISK LAV BATTERISTATUS

Knaeet vil ga i sikkerhedstilstand, nar det er i en kritisk lav tilstand. Sikkerhedstilstand betyder, at fleksionsmodstanden i staende stilling gér ind i den
forudindstillede modstand, og at bejningsfleksion ikke er mulig. Dette holder knaeet i hoj modstand for en sikkerheds skyld, indtil det oplades igen.

BATTERIOPLADER

Icon Knees leveres med en magnetisk oplader til lithium-ion batteriet. Opladeren anbefales til daglig brug og vil sikre, at batteriet far en fuld
opladning og giver maksimal driftstid. Der er tre stromadaptermuligheder (US, UK eller europzeisk), der passer til behovene i forskellige
regioner. Brug kun den medfelgende stremforsyning til at oplade Li-ion-batteriet.

OPLADNING AF ICON KNEE-BATTERIET

Oplad kun knaet pa en flad, jeevn overflade og pa et keligt, tort sted vaek fra varme- og fugtkilder. Set vagadapteren i
hovedstremforsyningen (Figure 2-B), og tilslut vaegadapteren til hovedstremforsyningen (Figure 2-C).

2. For at tilslutte det magnetiske stik til bagsiden af knaeet skal du abne stovdaekslet og indsatte det magnetiske stik. (Figure 2-A)
3. LED’en (Figure 1-A) viser opladningstilstanden, og knaet begynder automatisk at oplade.

Gemop/odnmgsﬁd?m fra tom er ca. 6 timer.

LED-INDIKATIONER FOR KNA£ - TEND/SLUK

FARVE INDIKATOR STATUS
Flerfarvet blink - mm mm mm Strom TILeller FRA
Blat blink mm wem wem wem mm Vises ved parring med Bluetooth. Blinker, indtil parringen er fuldfert.

TAND/SLUK-KNAP
TIL/FRA Tryk og hold taend/sluk-knappen nede i 3 sekunder.

PARRING AF ICON KNEE TIL MOBIL ENHED

BLUETOOTH-  Knaet skal vare parret med Stride Studio-appen, nar det bruges forste gang. Find serienummeret pé knaet i appen,
PARRING og vaelg det. Appen beder dig om at trykke p parringsknappen (tand/sluk) pa bagsiden af knaet. P& dette tidspunkt
lyser LED’en blat. Tryk pa teend/sluk-knappen i 1 sekund, og appen vil anmode om at blive parret med din enhed.
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LAS/FRI BGJNING-KNAP

Las/fri bejning-knappen sidder overst pa knappladen pa bagsiden af knaeet (Figure 3-A). Den er formet som en spids for at matche
skydelinjen i Stride Studio-appen.

EGENSKAB Beskrivelse

A 4

LAS/FRI
BOJNING-KNAP

Skifter mellem normal, last og fri bejningstilstand.

LED-INDIKATIONER FOR KN - TILSTAND

FARVE INDIKATOR STATUS
Ensfarvet lilla —— Knae i 13st tilstand
Ensfarvet gul Kna i fri bejningstilstand
LASETILSTAND
Aktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder. Nar den er i l3setilstand, lyser den lilla LED konstant,
sa lenge lasetilstanden varer.
Deaktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende tilbage til normal tilstand.
Lyd-/vibrationsalarm Tilstanden vil blive angivet med en lyd- og vibrationsalarm. Bade bandagisten og brugeren kan sla lydalarmen

fra ved hjelp af appen.

INDSTILLING FOR FRIT SVING
Aktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 6 sekunder. Nar den er i fri bejningstilstand, lyser den gule LED konstant,
sa lenge den er i fri bojningstilstand.

Krav til aktivering of fri bojning:

= Knaet skal vaere mest muligt strakt (0-10 grader) ELLER

= Hovis knazet er bojet mere end 10 grader, skal knaet strackkes et par grader, for fri bojningstilstand aktiveres.
Det forhindrer utilsigtet skift, nér brugeren knzler. Dette gaelder kun, nér du bruger knapperne, ikke appen.
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Deaktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende tilbage til normal tilstand.

Lyd-/vibrationsalarm Tilstanden vil blive angivet med en lyd- og vibrationsalarm. Bade bandagisten og brugeren kan sla lydalarmen

fra ved hjeelp af appen.

Bemaerk: Du kan ikke skifte direkte til fri bejning fra I3st tilstand eller omvendt.

o
€l

KNAP TIL BRUGERDEFINERET TILSTAND
EGENSKAB Beskrivelse

A Brugerdefinerede tilstande programmeres og aktiveres ved hjelp af Stride Studio-appen. Nar en brugerdefineret

KNAPTIL tilstand er valgt, kan den aktiveres eller deaktiveres med knappen.
BRUGERDEFINERET
TILSTAND

Bemaerk: Hvis knaeet er i normal tilstand, og brugeren holder tilstandsknappen nede i 8 sekunder eller mere, vil knaeet forblive
i normal tilstand

LED-INDIKATIONER FOR KNA£ - BRUGERDEFINEREDE TILSTANDE
FARVE INDIKATOR STATUS

Ensfarvet blagron —— Knae i brugerdefineret tilstand

KNAP TIL BRUGERDEFINERET TILSTAND

AKTIVER Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder. Nar det er i brugerdefineret tilstand, lyser den blagrenne
LED konstant, sa l&nge den brugerdefinerede tilstand varer.

DEAKTIVER Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende tilbage til normal tilstand. Eller, hvis en timer er
slaet til, vil den automatisk skifte tilbage til normal tilstand.

LYD-/ Tilstanden vil blive angivet med en lyd- og vibrationsalarm. Bade bandagisten og brugeren kan slé lydalarmen
VIBRATIONSALARM fra ved hjzlp af appen.
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ANBEFALET JUSTERING

BYGNINGSHQJDE (FIGURE 4)
Det proksimale knafeeste er en keglestub (Figure 4-A). Et ekstra lavprofil gevindstik kan tilkebes (Figure 4-B).

BZANKUDLIGNING (TKA) (FIGURE 5)

A. Bestem halhojden

B. Bestem sokkelfleksion

C. Udligningsreferencelinjen forer midt igennem knzet OG den distale pyramide
STATISK JUSTERING (FIGURE 6)

Justeringsreferencelinjen skal vaere 0~10 mm ANTERIOR i forhold til knaets centrum. Dette er for at fremme kompression af forlaengerbufferen.
(A = buffer uden last, B = buffer med last)

Flyt foden fremad-bagud, indtil belastningslinjen er afbalanceret mellem 1/3 hal og 2/3 ta.

KNAUDLIGNING

Mere stabilt = skub knaeet posteriort Mere dynamisk = skub knaeet anteriort

ol

STAENDE UDL@SEMODSTAND (FIGURE 7)

Fabriksindstilling = skruen er pa minimumsmodstand (fleksion udleses hurtigst i staende stilling) (Figure 10)

Bemaerk: Hvis tyngdelinjen er for langt fremme i forhold til midten af knaeet, kan det blive for svaert at beje knaeet.
Hvis tyngdelinjen er for langt bagud i forhold til midten af knaet, kan det medfere for tidlig bejning af knaet.

Dette indstiller den belastning pé taen, der kraves for at udlese fleksion. Hvis knaeet bejes for nemt ved hojere gahastigheder, skal denne
Jjustering maske foreges.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUEINDSTILLING
Svingfleksion blev udlest for tidligt Foreg udlesermodstand Drej T med uret q
Svingfleksion er sveer at udlese Formindsk udlesermodstand Drej T mod uret LN

KONTAKTPUNKTER MELLEM STIK OG STEL

Man skal veere forsigtig, nér man konfigurerer stikket/stellet og adapterne, sa de IKKE kommer i kontakt med knaet. Beskadigelse af
interfacepanelet eller en af dets komponenter kan medfere, at produktet ikke fungerer korrekt (Figure 8).
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APP-OVERSIGT

@ ‘ Info: For information om brug med mobile enheder henvises til Stride Studio App-vejledning.

DOWNLOAD STRIDE STUDIO-APPEN

# Ladenim HENT |
@& App Store ® Google Play

College Parks Stride Studio-app er tilgeengelig til bade iOS- og Android-enheder. Download Stride Studio fra Apple App Store eller Google Play Store.

UNDERSTOTTEDE OPERATIVSYSTEMER:

= Apple iOS
= Android

Valg Stride Studio-ikonet pa enheden for at starte appen.

DASHBOARD-SK£ARM

SYMBOL NAVN BESKRIVELSE
Opsatning Anbefalinger til justering.
Justeringer Justeringer af lcon Knee-modstand

og valg af tilstand.

Brugerdefineret  Tillader bandagist og bruger at

Aktivitet Aktivitetslog: Download og
udskriv rapporter.

0 Information Teknisk vejledning og online

laeringsressourcer.
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indstille brugerdefineredextilstande.

SYMBOL

L4

A

a0

NAVN

Batteristatus

Enhedsadvarsler

Alarmindstillinger

Par kn=

BESKRIVELSE

Indikerer batteriladningsniveau
af Icon Knee.

Liste over fejlkoder.

SI3 ikke-kritiske alarmlyde
til/fra. Aktiverer/deaktiverer
traeningstilstand, strem-LED
og opladnings-LED.

Giver bilaterale brugere
mulighed for nemt at skifte
mellem venstre og hojre kn.



BRUGERVALGTE TILSTANDE
FRI B@JNINGSTILSTAND: Knaet har ingen modstand, indtil tilstanden er deaktiveret.
= NORMAL TILSTAND: Indstiller knaeet til normal modstandstilstand.
= LASETILSTAND: Setter knaeet i tilstand med hoj fleksionsmodstand.
= BRUGERDEFINEREDE TILSTANDE: Bandagisten og brugeren kan programmere yderligere aktivitetspecifikke tilstande.
= STANCE IQ-TILSTAND: Stance iQ-tilstand er en funktion, hvor knaet registrerer, at brugeren star stille, og derved udsattes for hoj
modstandstilstand.
Hvis Stance iQ-tilstand er aktiveret, knaet vil lase i fleksion for ekstra stotte, efter at brugeren har stdet stille i 2 sekunder. Nar brugeren
begynder at ga igen eller strekker knaeet, vil det vende tilbage til normal funktion.
= PARRING AF BILATERALE KNAE: Indstilles af bandagisten, sa bandagister og bilaterale brugere nemt kan skifte forbindelse til venstre

eller hojre kna under brug af appen.

UDSKIFTNING AF KNAPUDE OG BATTERI
UDSKIFTNING AF KN£APUDE

1. Fjern fastgerelsesanordningerne ovenpd knaepuden (Figure 9).

2. For at geninstallere skal du satte knapuden pa plads og satte fastgerelsesanordningerne pa igen (fingerstramt).

UDSKIFTNING AF BATTERI
Batteriet kan udskiftes af sundhedspersonalet, hvis det ikke lngere kan oplades (Figure 10).
1. Fjernknapude 4.  For at geninstallere skal du udskifte batteriet og seette

fastgerelsesanordningerne pa igen (fingerstramt).

3. Fjern de to skruer, der holder batteriet pa plads, og tag 5. Tilslut det vandtztte stik igen.
derefter batteriet ud. 6. Udskift knapuden og st fastgerelsesanordningerne
pa igen (fingerstramt).

2. Brug separationsvaerktojet til at adskille det vandtatte stik.

FEJLFINDING

Forsigtig: lcon Knee ma aldrig serviceres, mens den er tilsluttet slutbrugeren. Serg for, at enheden er frakoblet og slukket, fer der
A udferes nogen form for service eller vedligeholdelse. Denne enhed ma aldrig serviceres, mens den er i brug. Lad aldrig bern bruge
FORSIGTIG | denne enhed uden opsyn. Veer forsigtig, nar du bruger denne enhed i neerheden af kaeledyr, som kan beskadige enheden.

Icon Knee har en enkelt, flerfarvet LED-indikator placeret everst til hajre pa knaet. Denne LED bruges til at vise ting som
tilstandsregistrering, batterilevetid og systemfejl. LED’en skifter farve og forbliver tandt, hvis den er i last tilstand eller fri bejning/ulast.
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Skemaet nedenfor beskriver, hvad hvert af de forskellige LED-menstre betyder. Ndr enheden er tendt, blinker LED’en kortvarigt. Nér enheden er
teendt, kan batteriets levetid kontrolleres ved at trykke pd taend/sluk-knappen i 1 sekund.

ALLE LED-INDIKATIONER FOR ICON KNEE

FARVE INDIKATOR STATUS

Ensfarvet gron —— Fuldt opladet, 91-100 %

Gront blink -— e . . 20-90 %

Gult blink Lavt batteri, < 20 %

Ensfarvet red ———— Kritisk batteriniveau, < 5 % Aktiverer sikkerhedstilstand

Blat blink -_— e . .. Vises ved parring med Bluetooth. Blinker indtil parring er gennemfort
Ensfarvet lilla ——— Knee i last tilstand

Ensfarvet gul Knae i fri bojningstilstand

Ensfarvet blagron ———— Knz i brugerdefineret tilstand

Flerfarvet blink - - e . Strem TIL eller FRA

Hvis lcon Knee ikke fungerer som forventet, kan du prove folgende

Sluk for systemet, vent nogle sekunder, og tend igen.

Serg for, at batteriet er tilstraekkeligt opladet. Hvis batteriet er for lavt, skal du oplade det.

GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE
RENG@RINGSVEJLEDNING

Icon-knzeet skal inspiceres dagligt eller efter behov for pavirkninger fra fug, stev, lys (herunder sollys) og kaledyr.

Renger Icon-knaeet ved at terre det af med en bled, fnugfri klud. Anvend aldrig skrappe kemikalier. Hold udstyret beskyttet mod sollys.
BRUG | VAND

Veer forsigtig, nar du gér pé vade underlag.
Knaeet skal indstilles til at veere last, ndr det bruges pé eller i naerheden af vdde underlag.
Efter kontakt med vand skal du sikre dig, at vandet er lobet ud af systemet, og at draeningsporten ikke er blokeret (Figure 1-E).

Efter knaeprotesen har veret i kontakt med fugt, skal den terres af med en fnugfri klud.
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= Serg for, at opladningsporten er ren og ter for opladning.
= Huvis knaeet kommer i kontakt med salt- eller klorvand, skal det skylles med det samme og terres af.

KOSMETISK EFTERBEHANDLING

College Park anbefaler ikke kosmetisk efterbehandling af protesen, hvis den vil blive udsat for fugt. College Park anbefaler, at du planleegger
kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersynsplan.

Hoj vaegt og stor aktivitet kan gere det nedvendigt at gennemfere eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer folgende relevante dele for
synlige slidmaerker og materialetrathed ved hvert garantieftersyn.

= Knaenhed, Knaepude
GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ICON: SEKS MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/NGDOPKALD 24-7-365
College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en reprasentant for College Park
ved hjelp af et nedopkaldsnummer.

Brugeren ber kontakte sin bandagist for at f& hjaelp til at bruge eller vedligeholde udstyret, hvis det er nedvendigt. Bandagisten ber kontakte
producenten eller producentens forhandler for at fa hjeelp til opseaetning, brug eller vedligeholdelse af udstyret, hvis det er nedvendigt.

ANSVAR

Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af en kombination af komponenter, der ikke er godkendt af producenten

/\ FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de galdende officielle normer eller internt definerede
standarder, safremt der ikke er nogen officiel regulering. Kompatibilitet og overensstemmelse med disse standarder opnas alene ved,

at produkter fra College Park anvendes sammen med de anbefalede komponenter fra College Park. Dette produkt er designet og testet
baseret pa brug af en enkelt person. Udstyret ma IKKE anvendes af flere personer.

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjalp. Protetikeren og/eller patienten skal indberette
enhver alvorlig hendelse®, der opstar i forbindelse med udstyret, til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land,
hvor protetikeren og/eller patienten herer hjemme.

*“Alvorlig heendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fert til, kan have fort til eller kan fore til et af felgende:
(a) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvarring af en patient, bruger eller anden
person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.
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OVERENSSTEMMELSE

Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningscyklusser. Den forventede levetid ved normal

brug er 6 millioner skridt. Afhaengigt af den amputeredes aktivitet svarer det til en brugstid pa fire til seks ar.

1ISO 10328 - MARKAT
VAGTGRANSE (KG) M/ZERKATTEKST
150 IS0 10328-P7-150 kg

f
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

* BMI-greensen ma ikke overskrides!
Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige
instruktioner for specifikke betingelser og begreensninger af brug.

SYMBOLER
EGENSKAB | BESKRIVELSE EGENSKAB
=== Jaevnstrem @

Forsigtig

= B

Se Driftsvejledningen/brugsanvisningen

>

Type BF anvendt del

18

P68

P
e

BESKRIVELSE
Se brugsanvisningen/haftet

Stevtaet og beskyttet mod ferskvand pa en
maksimal dybde pa 2 meter i 1 time.

Holdes vak fra vand/holdes tor

Temperaturbegraensning



EGENSKAB

LOT

[sN]

FCCID:
2AA9B10

I3
12208A-10

BESKRIVELSE

Producent af medicinsk udstyr

Lotnummer

Serienummer

Luftfugtighedsklasse

Trykklasse

FCC ID for BT-modul

IC ID for BT-modul

FCC Marke
21 CFR-del 15

Ikke-ioniserende straling

CE-marke

Enheden indeholder elektroniske komponenter
ogleller batterier, der ikke ma smides ud med

almindeligt affald.

Til/Fra

EGENSKAB

A 4

> e p B @ b

-
o
El
@
o
=
)

>

ADVARSEL

BESKRIVELSE

Tilstandsvaelger

Brugerdefinerede tilstande

Genanvendeligt lithium-ion batteri

Medicinsk udstyr

Overholder Australiens krav
til radiokommunikation

Bemark: Mulig teknisk beskadigelse

Info: Grundlaeggende oplysninger om
dette produkt

Forsigtig: Mulig risiko for ulykker

eller personskader

Advarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker

eller personskader
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OVERENSSTEMMELSE

STANDARD
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Del 15
IEC 62133

IEC 60529

120

UDGAVE
Strukturel test af underekstremitetsproteser — krav og testmetoder

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlaggende sikkerhed og
vaesentlig ydeevne

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed
og vasentlig ydeevne — Standard for sikkerhed: Elektromagnetiske forstyrrelser -
Krav og tests

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed
og vasentlig ydeevne ~ Standard for sikkerhed: Brugervenlighed

Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af brugervenlig teknologi til
medicinsk udstyr

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-11: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed
og vasentlig ydeevne — Standard for sikkerhed: Krav til elektromedicinsk udstyr
og elektromedicinske systemer, der anvendes i hjemmesygeplejen

Software til medicinsk udstyr — Processer i softwarens livscyklus

Radiofrekvens

Sekundzre celler og batterier indeholdende alkaliske eller andre

ikke-syreholdige elektrolytter — Sikkerhedskrav til baerbare forseglede sekundare
lithiumceller og til batterier fremstillet af disse til brug i baerbare applikationer ~
Del 2: Lithium-systemer

Grader af beskyttelse, der ydes af kabinetter (IP-kode)

BESKRIVELSE
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012
& A2:2021

2014 Ed.4+A1
2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC-OVERENSSTEMMELSE - SPECIFIKKE AFHJZALPNINGER

Icon Knee er testet i henhold til de anferte standarder pé de relevante niveauer for udstyr til hjemmesygepleje nedenfor for at sikre
produktets sikkerhed med hensyn til immunitet og emissioner. Alle enheder opretholdt deres ydeevne under og efter testene var afsluttet.

Denne enhed er i overensstemmelse med del 151 FCC-reglerne. Drift er underlagt felgende to betingelser. (1) Denne enhed ma ikke forarsage
skadelig interferens. (2) Denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage uensket drift.

Denne enhed er i overensstemmelse med Industry Canadas licensfritagne RSS-standard(er). Drift er underlagt felgende to betingelser:

(1) Denne enhed ma ikke forarsage interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens, der kan

forarsage uensket drift af enheden.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FAENOMEN OG STANDARD
Udstralede emissioner

CISPR11 ed5.0 (med A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Test af immunitet over for
elektrostatiske udladninger

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Udstraling, radiofrekvens,
elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-3 ed3.0
(med A1:2007+A2:2010)

Test af immunitet over for
stromfrekvente magnetiske felter

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TESTNIVEAU

Gruppe 1, klasse B

Kontakt * 8 kV
Air £ 2kV, 4 kV, £ 8kV, £15kV

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

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

BEMZARKNINGER

Icon Knee bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis
ikke fordrsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

Icon Knee fastgeres til patientens sokkel, som er designet af
en certificeret bandagist.

Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr md ikke bruges
tattere pd nogen del af Icon Knee, herunder kabler, end det
anbefales i den tekniske vejledning. Enheden behover ikke at
blive brugt i et afskaermet milje.

Icon Knee ber ikke bruges teettere end 15 cm pd kilder med
hejfrekvente magnetfelter.
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TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF LUKKEPORT TIL TRADLOST
RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

TESTFREKVENS
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785
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BAND (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE Band 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE B&nd 5

GSM 1800;
CDMA 1900;

GSM 1900; DECT;

LTE Bénd 1. 3.
4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Band 7

WLAN 802.11

a/n

MODULERING

Pulsmodulering
18 Hz

FM
* 5 kHz afvigelse
1kHz sine

Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering

18 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

MAKSIMAL
EFFEKT (W)

1,8

0,2

0,2

AFSTAND
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

IMMUNITETSTESTNIVEAU
(VIM)

27

28

28

28

28



TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF LUKKEPORT
OVER FOR MAGNETISKE NARFELTER

TESTFREKVENS MODULERING IMMUNITETSTESTNIVEAU (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 Hz 65
13,56 MHz Pulsmodulering 50 Hz 7,5
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Dieses Dokument ist nur fiir die Verwendung durch zertifizierte und lizenzierte prothetische Arzte bestimmt.
Die fiir Benutzer genehmigten Vorgange finden Sie im lcon Microprocessor Knee Benutzerhandbuch.

Das Icon Microprocessor Knee darf nur durch einen Prothetiker erworben, konfiguriert und angepasst werden, der durch
den Staat zugelassen wurde, in dem er praktiziert. Dieses Gerit ist zur Verwendung gemal3 den in diesem Dokument
enthaltenen Informationen bestimmt. Weisen Sie den Patienten zur sachgemafen Benutzung dieses Gerats ein, bevor Sie
das Gerét an den Patienten Ubertragen.

Vielen Dank fir den Kauf des Icon Microprocessor Knee von College Park Industries. Auf den folgenden Seiten erfahren
Sie alles Wichtige (ber den Umgang mit diesem System, von der Einrichtung bis zum Betrieb. Wenn Sie irgendwelche
Fragen, Bedenken oder Anmerkungen haben, wenden Sie sich bitte an unser Technisches Service Team unter 800 728

7950 (US/Kanada), (+1) 586 294 7950 (International).

Im folgenden Dokument finden Sie Informationen tber alles, von der ersten Einrichtung bis zur Wartung und Pflege des
Microprocessor Knee. Lesen Sie diese Anweisungen sorgfiltig durch und schulen Sie den Endbenutzer vor der endgiltigen
Lieferung Uber alle Funktionen dieses Produkts.

Das lcon Microprocessor Knee ist vollstandig montiert und wird vor dem Versand elektronisch getestet.

Was befindet sich in der Schachtel?

Hardware Bedienungsanleitungen
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee Technische Anleitung  lcon Microprocessor Knee Benutzerhandbuch
Akku-Ladegerat mit Adapter Icon Microprocessor Knee Quick Setup Guide Stride Studio App Anleitung

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Icon Knee vertraut zu machen. Diese Teile werden in
der Anleitung erlautert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benotigt.

HAUPTBESTANDTEILE (ABBILDUNG 1)

A. LED-Anzeige B. Pyramide (proximale Befestigung) C. Knie-Pad
D. Pyramide (distale Befestigung)  E. Ablasssffnung F. Obere Montagegruppe
G. Seriennummer H. Knierahmen I. Hydraulikeinheit

J. Tastenfeld K. Ladebuchse/Staubabdeckung
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FUNKTION

Das Icon Knee ist ein einachsiges, hydraulisch gedampftes, mikroprozessorgesteuertes Knie. Ein System integrierter Sensoren wird
verwendet, um zu bestimmen, wann Anderungen an den Flexions- und Extensionswiderstanden vorgenommen werden miissen.
Die Funktionen umfassen:

FUNKTIONEN FUNKTIONEN VOM BENUTZER WAHLBARE MODI

= Gehen auf ebenem Boden = Standard Beinxte“ung = Normaler Gehmodus

= Wiedererlangung des Gleichgewichts = Wasserdicht in Sti3wasser (IP68) = Flexion Verriegelung/freier Schwung
beim Stolpern = Trainingsmodus = Programmierbare benutzerdefinierte Modi

= Aufstieg und Abstieg auf Treppen = Stance iQ-Modus
und Rampen = BILATERALE KNIE-VERBINDUNG

= Stabilitat beim Stehen
= Ruckwartsgang
= Niedriger-/Kritischer-Akku-Modus

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das lcon Knee wurde mit einer integrierten (proximalen) Pyramide und einer integrierten (distalen) Pyramide konstruiert.

VERWENDUNGSZWECK

Das Icon Knee, das fiir Oberschenkelamputierte bestimmt ist, ist ein prothetisches Gerit fiir die Wiederherstellung mancher Funktionen des
anatomischen Knies.

Anmerkung: Der Patient ist der vorgesehene Anwender des Icon Knies.

/A\ INDIKATIONEN: /\ GEGENANZEIGEN:

= Transfemorale Prothesen. = Patienten, die die Gewichtsbegrenzung von 150 kg / 330 Ibs iiberschreiten.
= Die Patienten missen die korperlichen und geistigen Voraussetzungen = Patienten, die kein volles Extensionsmoment erreichen konnen.
fiir die Wahrnehmung von visuellen/akustischen Signalen und/oder = Ungewdhnliche Aktivitaten, einschlieBlich Extremsportarten.

mechanischen Vibrationen erfillen. = Verwendung in korrosiven Umgebungen, einschlief3lich Salz- oder Chlorwasser.

TECHNISCHE ANGABEN

KLASSIFIKATION

Gerateklasse Gerét der Klasse Il mit interner Stromversorgung. Betriebsart Kontinuierlich
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STRUKTURELLE EIGENSCHAFTEN
Rahmenmaterial Aluminium Gelenktyp Eine Achse Flexion 130°
Bauhohe 1,7ecm (0,67 in) | Montagegewicht 1530 g Gewichtsbegrenzung 150 kg (330 Ibs)
des Patienten
Garantie 3 Jahre
GERATEBETRIEB
Batterie Lithium-lonen, 3,6 V, 3450 mAh Zeit bis zum vollstandig ca. 6 Stunden (Zeit bis 50 % Aufladung =
aufgeladenen Zustand 2 Stunden)
Ladevorgang 5V;25ADC Externe Verwenden Sie nur das
Stromversorgung mitgelieferte Netzteil zum Aufladen
des Lithium-lonen-Akkus.
(100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A)
DRAHTLOS
Anschluss Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy Maximale Drehzahl 24 MBit/s
(BLE)
Betriebsfrequenz 2,402 - 2,480 GHz Effektive 12,00 dBm
Strahlungsleistung
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI VERWENDUNG
Ladevorgang 0 °C bis + 45 °C (32 °F bis 113 °F)
Betrieb -10°C - 60 °C (14 °F - 140 °F), Druck: 70-106 kPa, Feuchtigkeit: O %-100 % relative Luftfeuchtigkeit
Lagerung und -20 °C bis +60 °C (-4°F bis 140°F) *, Druck: 70-106 kPa, Feuchtigkeit: 0 %-90 % relative Luftfeuchtigkeit
Transport

ﬂ Anmerkung: Wenn das Gerat oberhalb oder unterhalb der Betriebstemperatur gelagert wird, sollte es vor der Nutzung wieder in

den Bereich der Betriebstemperatur versetzt werden. Das Gerat muss die Betriebstemperatur erreichen, lassen Sie es 15 Minuten

lang ruhig stehen.

IP-KLASSIFIZIERUNG

IP68 ‘ Staubdicht und geschiitzt gegen Stiwasser bei einer maximalen Tiefe von 2 Metern fiir 1 Stunde.
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SICHERHEIT

Nehmen Sie das Produkt nur unter Beachtung der Informationen in den mitgelieferten Dokumenten in Betrieb.

Die Nichtbeachtung dieser technischen Anweisungen oder die Verwendung dieses Produkts auf8erhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten
Garantie kénnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschddigung des Produkts fihren.

LEGENDE DER SYMBOLE

ol
@
A

VORSICHT

Vi

WARNUNG

Anmerkung: Mégliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem Produkt

Vorsicht: Mogliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Warnung: Mogliches Risiko schwerer Unfalle oder Verletzungen

SICHERHEITSHINWEISE

®

®

Informationen: Verwendung in Flugzeugen

Fluggesellschaften untersagen unter Umstanden die Verwendung dieses Gerats in ihren Flugzeugen. Erkundigen Sie sich vor

der Reise bei der Fluggesellschaft, um zu klaren, ob dieses Gerat im Flugzeug verwendet werden darf.

Informationen: Entsorgung

Diese Produkte diirfen in einigen Landern nicht im Hausmiill entsorgt werden. Eine Entsorgung, die nicht den in Threm
Land geltenden Vorschriften entspricht, kann nachteilige Folgen fiir Gesundheit und Umwelt haben. Bitte halten Sie sich
an die Angaben der zustandigen Behorden Ihres Landes zur Vorgehensweise bei Rickgabe und Abholung. Das Icon Knie ist
klassifiziert als Elektro- und Elektronikgerat. Es muss gemaf3 der lokalen Gesetzgebung als Elektroschrott entsorgt werden.
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VORSICHT

VORSICHT

A

VORSICHT

128

Vorsicht: UnsachgemaBe Anpassung

Unsachgemal3e Handhabung oder Anpassung des Gerats kann zu einer Fehlfunktion der Standkontrolle fihren, was das
Risiko eines Sturzes erhdhen kann.

Vorsicht: Kontakt mit der Buchse vermeiden.

Vermeiden Sie Stof3e auf die Buchse, den Rahmen, den Adapterkontakt oder das Schnittstellenfeld auf der Rickseite des
Gerits. Schaden an diesem Feld oder einer seiner Komponenten konnen zu Fehlfunktionen des Produkts fihren (Figure 8).

Vorsicht: Auf Treppen und Rampen verwenden

Fir maximale Sicherheit beim Absteigen auf Treppen und Rampen den Handlauf verwenden. Besondere Vorsicht ist geboten,
wenn Kinder die Treppe hinuntergetragen werden.

Vorsicht: Quetschgefahr an der Stelle, an der sich das Kniegelenk beugt

Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des Kniegelenks keine Finger oder anderen Kérperteile in diesem Bereich befinden.

Vorsicht: Unbeaufsichtigte Verwendung

Es wird nicht empfohlen, dass Kinder dieses Gerat ohne erwachsene Aufsichtsperson verwenden. Lassen Sie duf3erste
Vorsicht walten, wenn kleine Kinder oder Haustiere in der Nahe sind.

Vorsicht: Unfallgefahr bei der Nutzung von Fahrzeugen

Die Fahigkeit einer Person mit amputierter unterer Extremitat, ein Fahrzeug zu fihren, ist von Fall zu Fall unterschiedlich.
Hierbei spielen sowohl die Art der Anbringung (Amputationshohe, ein- oder beidseitig, Zustand des Stumpfes,

Konstruktion der Prothese) als auch die Fahigkeiten des Amputierten eine Rolle. Jeder ist verpflichtet, beim Fihren von
Fahrzeugen die national und regional giiltige Verkehrsgesetzgebung seines Landes zu beachten. Aus versicherungstechnischen
Griinden sollten Fahrzeugfihrer ihre Fahrtlichtigkeit von einer zugelassenen Priifstelle prifen und bestatigen lassen.
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VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

Vorsicht: UnsachgemalBe Verwendung

Jede Art von ibermafiger Beanspruchung, Uber|astung oder unsachgemaller Verwendung kann zu Fehlern bei der
Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Icon Knee fiihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen.

Das Icon Knee wurde fir den taglichen Gebrauch entwickelt und darf nicht fiir ungewshnliche Aktivitaten verwendet werden.
Zu diesen ungewdhnlichen Aktivitaten gehoren zum Beispiel Sportarten mit Gbermaf3igen Belastungen und/oder Stofen,
oder Extremsportarten. Durch einen sorgfaltigen Umgang mit der Prothese und ihren Komponenten konnen Sie diese

nicht nur langer nutzen, sondern gewahrleisten vor allem lhre personliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewshnlichen
Belastungen ausgesetzt werden (wie z. B. bei einem Sturz), wenden Sie sich umgehend an einen zertifizierten Prothetiker und
lassen Sie die Prothese auf Beschadigungen untersuchen.

Vorsicht: Folgen von VerschleiBerscheinungen

Der Verschlei3 von Systemkomponenten kann zu Fehlfunktionen des Icon Knee fiihren, die unter Umsténden eine
Verletzungsgefahr mit sich bringen. Halten Sie die angegebenen Wartungsintervalle ein. Die Lebensdauer dieses Gerats
betragt 6 Jahre (Akku ausgenommen). Bedenken des Patienten beziiglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker
sofort gemeldet werden, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf: Gerausche, pltzliche Funktionsfehler usw.

Vorsicht: Mechanische Uberlastung

AuRere mechanische Einfliisse oder Belastungen wie Stof3e oder Schwingungen kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder
zu Fehlfunktionen des Icon Knee fiihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Das Icon Knee darf
keinen mechanischen Vibrationen oder Stof3en ausgesetzt werden.

Vorsicht: Manipulation von Systemkomponenten

Eigenstandige Anderungen und/oder Modifikationen an Systemkomponenten konnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu
Fehlfunktionen des lcon Knee fiihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Es sind ausschlief3lich
die in diesem Informationsdokument beschriebenen Anderungen am lcon Knee zulassig. Das Icon Knee und beschadigte
Komponenten dirfen nur durch zertifizierte Techniker von College Park geoffnet oder repariert werden.

Vorsicht: Beschadigung des Akkus

Beschadigungen des Akkus kénnen durch Stiirze, Schlage, Quetschungen, Schwingungen oder Einstiche entstehen.
Vermeiden Sie Beschadigungen der Lithium-Akkus und der Gerate. Achten Sie vor dem Gebrauch stets auf Anzeichen von
Schéden wie Zischgerausche, Lecks, Risse/Wolbungen oder Rauch. Sollten Sie eines dieser Anzeichen bemerken, sofort von
brennbaren Materialien fernhalten. Nehmen Sie das Gerat auf3er Betrieb und kontaktieren Sie Ihren Prothetiker. Nicht laden.
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VORSICHT
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Vorsicht: Eindringen von Schmutz oder Nasse in den Ladeanschluss

Das Eindringen von Schmutz oder Nasse in den Ladeanschluss kann zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen
des Icon Knee flhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Schmutz/Abfalle sollten aus dem
Ladeanschluss des Icon entfernt werden Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass er trocken ist.

Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Das Knie kann in Sif3wasser verwendet werden, aber nicht in Extremsituationen, wie beim Tauchen oder Spriingen ins Wasser.
Es ist geschitzt gegen StiBwasser bei einer maximalen Tiefe von 2 Metern fiir 1 Stunde. Das Knie ist nicht korrosionsbestandig
und sollte nicht mit korrosiven Materialien, Salzwasser, Chlorwasser oder extremen pH-Werten in Kontakt kommen.

= Das Knie sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn es im Wasser oder in der Nahe von Wasser verwendet wird.
= Bewahren Sie beim Gehen iiber nasse Oberflachen Vorsicht.

= Stellen Sie nach dem Kontakt mit Wasser sicher, dass das Wasser aus dem System abgelassen wurde und dass die

Ablasséffnung nicht verstopft ist (Figure 1-H).
= Nachdem das Knie mit Feuchtigkeit in Kontakt gekommen ist, trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch.
= Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass der Ladeanschluss sauber und trocken ist.
= Wenn das Knie auf Salz- oder Chlorwasser trifft, sollte es sofort gespilt und getrocknet werden.

= Wenn das Gerat nach Wassereinwirkung eine Fehlfunktion aufweist, wenden Sie sich an College Park.

Vorsicht: Thermische Uberlastung

Extreme Temperaturen konnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Icon Knee fithren, die unter
Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Vermeiden Sie Orte, die auf3erhalb des fir die Betriebstemperatur
angegebenen Bereichs liegen. Die Betriebstemperatur muss zwischen -10 °C und 60 °C (14 °F und 140 °F) liegen.

Vorsicht: GerateauBentemperatur beim Betreiben oder Laden des Produkts

Hohe Temperaturen (> 41 °C) konnen eine Gefahr fir die extern zuganglichen Komponenten des Gerats wahrend des
Betriebs oder Ladevorgangs darstellen. Erhchte Temperaturen sind wahrend des Gebrauchs und/oder Aufladens des Gerats
normal. Verwenden Sie nur den mit dem Gerat mitgelieferten Wandadapter und das mitgelieferte Ladekabel. Stellen Sie
sicher, dass der Wandadapter an eine Stromversorgung angeschlossen ist, die SV bereitstellen kann.

= Stellen Sie die Verwendung des Produkts ein, einschlieBlich des Ladegeréts und des Wandadapters, wenn sich das Gerat
heil anfihlt, und wenden Sie sich an College Park.

= Stellen Sie die Verwendung des Produkts ein, wenn das Gerat anzeigt, dass die Zylindertemperatur heil3 ist, bis es
abgekiihlt ist und die Warnung erlischt. Wenn der Alarm nicht erlischt, wenden Sie sich an College Park.
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Vorsicht: Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochene, erhchte Aktivitat (d. h. ausgedehntes Gehen bergab)

Beim Umschalten in den Uberhitzungsmodus besteht Sturzgefahr durch unerwartetes Verhalten. Es besteht auch
Verbrennungsgefahr durch Berlhren von Uberhitzten Komponenten.

= Die Gefahr einer Uberhitzung wird durch Gerdusche und Vibrationen signalisiert.

= Wenn der Alarm beginnt, reduzieren Sie sofort das Aktivitatsniveau, damit die Hydraulikeinheit abkiihlen kann.
Die Aktivitaten konnen fortgesetzt werden, sobald der Alarm beendet wird.

= Die fehlende Reduzierung des Aktivitatsniveaus kann zu hydraulischer Uberhitzung und Beschadigung des Produkts fiihren.

Vorsicht: Kritisch niedriger Akkustand oder Leistungsverlust

Das Knie wechselt in den Sicherheitsmodus, wenn es im kritisch niedrigen Zustand ist. Sicherheitsmodus bedeutet, dass der
Stand-Flexionswiderstand in den voreingestellten Widerstand geht und die Schwungflexion unméglich ist. Dies halt das Knie
in hohem Widerstand, bis es wieder geladen ist.

Stellen Sie sicher, dass der Benutzer das akustische und/oder vibrierende Signal fir Leistungsverlust erkennen kann.

Vorsicht: Magnetische Storungen

Das Icon Knee und die angeschlossenen Komponenten konnen in der Nahe von Hochspannungsleitungen, Sendern,
Transformatoren oder anderen Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. Sicherheitssystemen fiir Waren in
Kaufhdusern) ausfallen. Dies kann zu Verletzungen fiihren.

Vorsicht: Zu nah an HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Mobiltelefonen, Bluetooth-Geriten, WLAN-Geraten)

Das kann anféllig fir elektromagnetische Storungen durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte wie
Mobiltelefone oder andere Gerate sein, auch wenn diese anderen Gerate die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlielich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
einschlielich der vom Hersteller angegebenen Kabel sollten mit einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil
des Icon Knee verwendet werden. Andernfalls konnte die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

Das lcon Knee eignet sich fir den Einsatz in jeder Umgebung, auBer wenn das Eintauchen in andere Flissigkeiten als Stif3wasser
moglich ist oder wenn hochelektrische und/oder magnetische Felder auftreten konnen (z. B. elektrische Transformatoren,
Hochleistungs-Radio-/Fernsehsender, HF-Chirurgiegerate, CT- und MRT-Scanner).

Vorsicht: Elektromagnetische Storungen

Verwenden Sie das Icon Knee nicht in der Nahe von aktiven CHIRURGISCHEN HF-GERATEN und dem HF-geschirmten Raum
eines EM-SYSTEMS fir die Magnetresonanztomographie, wo die Intensitat der ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNGEN
hoch ist. Starke elektromagnetische Storungen konnen dazu fihren, dass das System nicht mehr wie vorgesehen funktioniert und
entweder nicht auf Eingangssignale reagiert oder die Gelenke nicht bewegt.
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Vorsicht: Betrieb des Produkts in der Nahe von aktiven Implantaten

Beim Betrieb des Produkts besteht aufgrund elektromagnetischer Storungen die Gefahr einer Beeintrachtigung von aktiven

Implantaten (z. B. Herzschrittmachern, Defibrillatoren usw.).

= Achten Sie beim Betrieb des Produkts in unmittelbarer Nahe aktiver Implantate darauf, dass die vom Hersteller des Implantats
vorgeschriebenen Mindestabstande eingehalten werden.

= Achten Sie darauf, dass die vom Hersteller des Implantats vorgeschriebenen Betriebsbedingungen und Sicherheitshinweise
beachtet werden.

Warnung: Position des Gerats

Das Gerat immer so positionieren, dass die Stromversorgung leicht vom elektrischen Netz getrennt werden kann.

Warnung: Verwendung mit anderen Geraten
Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des Kniegelenks keine Finger oder anderen Kérperteile in diesem Bereich befinden.

Warnung: Die Verwendung mit Geréten in der Nahe oder gestapelt mit anderen Geraten wahrend des Ladevorgangs

Die Verwendung mit Geraten in der Nahe oder gestapelt mit anderen Geraten wahrend des Ladevorgangs sollte vermieden
werden, da dies zu Fehlfunktionen fihren kann. Sollte eine derartige Verwendung erforderlich sein, muss regelmafig tberprift
werden, ob dieses Gerat und die betreffenden anderen Gerate ordnungsgemal3 funktionieren.

Warnung: Nur mit spezifizierten Geraten verwenden

Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses Gerits spezifizierten Zubeharteilen, Signalgebern und Kabeln kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen bzw. einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und zu
Fehlfunktionen fihren.

Warnung: Betrieb des Gerats in Krankenhausern

Das Icon Knee ist auf den Einsatz in Wohngegenden (zu Hause, in Restaurants usw.) ausgelegt, und nicht in Krankenhausern oder
Industriegebieten. Wenn das Gerat in Umgebungen wie Krankenhausern oder Industriegebieten verwendet wird, muss der Benutzer
das Gerit so positionieren, dass es sich nicht in der Nahe anderer HF-Funkgerate befindet.

Warnung: Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung

Das Gerit ist nicht fir den Einsatz in Anwesenheit von brennbaren Gasen oder in sauerstoffreichen Umgebungen ausgelegt.



2 Warnung: Austausch der Lithium-lonen-Batterie
Verwenden Sie nur die von College Park Industries hergestellten lcon Knee Akkus und das im Lieferumfang des lcon Knee
Systems enthaltene Ladegerat. Ein unsachgemafler Austausch des Lithium-lonen-Akkus kann zu einem inakzeptablen Risiko
fhren. Fihren Sie den Akkuwechsel immer den Anweisungen des Herstellers entsprechend durch.

WARNUNG

AKKU

Im Lieferumfang des lcon Knee ist ein interner Lithium-lonen-Akku enthalten. Dieser Akku liefert 3,6 V, 3450 mAh. Es wird empfohlen,
den Akku taglich zu laden. Bei den meisten Benutzern halt der Akku fiir bis zu 16 Stunden des kontinuierlichen Gebrauchs, je nach Zustand
des Akkus und Haufigkeit der Verwendung.

Der Akku wird mit einer Teilladung (bis zu 30 %) geliefert. Wir empfehlen, den Akku vor dem Gebrauch zu 100 % aufzuladen.
EIN-/AUS-SCHALTER

Der Ein-/Aus-Schalter befindet sich in der mittleren Position des Tastenfelds auf der Riickseite des Knies (Figure 3-B). Um das Gerat
ein- oder auszuschalten, halten Sie den Ein-/Aus-Schalter 3 Sekunden lang gedriickt. Wenn das Gerit ein- oder ausgeschaltet wird, blinkt die
LED-Anzeige 1 Sekunde lang in mehreren Farben auf.

FUNKTION Beschreibung

!
O Schaltet das Knie ein/aus, leitet Bluetooth-Kopplung ein.
EIN-/AUS-SCHALTER

LED-ANZEIGE

Das lcon Knee ist mit einer Ladestandsanzeige ausgestattet. Diese Anzeige informiert den Benutzer tiber den Ladestand des Akkus. Das lcon
Knee muss eingeschaltet sein, damit diese Funktion zur Verfligung steht.

Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter 1 Sekunde lang gedriickt, um die LED-Anzeige an der Seite des Knies zu aktivieren (Figure 1-B).
Die Anzahl der Blinkvorgange zeigt den Ladezustand an. Der Ladestand kann auch Gber die Stride Studio App tberpriift werden.

FUNKTION Beschreibung

0
O Taste 1 Sekunde lang gedriickt halten, um den Akkustatus anzuzeigen.

EIN-/AUS-SCHALTER
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LED-ANZEIGE DES KNIES - AKKU

FARBE ANZEIGE AKKUSTATUS
Dauerhaft Grin —— Vollstandig aufgeladen, 91-100 %
Griines Blinken - . . 20-90%

Gelb blinkend Schwacher Akku, < 20 %

Dauerhaft Rot Kritischer Akku, <5 % Aktiviert den Sicherheitsmodus

BETRIEBS-LED BLINKT / LADE-LED BLINKT
Wenn die Funktion aktiviert ist, blinkt die LED kontinuierlich, um anzuzeigen, dass das Knie eingeschaltet ist und/oder geladen wird.
Sowohl der Prothetiker als auch der Benutzer knnen die blinkenden Warnungen mittels App ausschalten.

KRITISCH NIEDRIGER AKKUSTAND

Das Knie wechselt in den Sicherheitsmodus, wenn es im kritisch niedrigen Zustand ist. Sicherheitsmodus bedeutet, dass der
Stand-Flexionswiderstand in den voreingestellten Widerstand geht und die Schwungflexion unmdglich ist. Dies halt das Knie in hohem
Widerstand, bis es wieder geladen ist.

AKKU-LADEGERAT

Im Lieferumfang des Icon Knee ist ein magnetisches Ladegerat fiir Lithium-lonen-Akkus enthalten. Es wird empfohlen, das Ladegerat taglich
zu verwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass der Akku vollstandig geladen wird und so lange wie méglich genutzt werden kann. Es gibt drei
verschiedene Netzteile (USA, Grofbritannien oder Europa) fiir verschiedene Weltregionen. Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil
zum Aufladen des Lithium-lonen-Akkus.

AUFLADEN DES ICON KNEE AKKUS
1. Laden Sie das Knie nur auf einer flachen, ebenen Oberfliche, an einem kiihlen, trockenen Ort, fern von Warmequellen und
Feuchtigkeit. Stecken Sie den Wandadapter in die Haupt-AC-Steckdose (Figure 2-B) und verbinden Sie den Wandadapter mit der
Haupt-AC-Steckdose (Figure 2-C).
2. Um den Magnetstecker mit der Riickseite des Knies zu verbinden, 6ffnen Sie die Staubabdeckung und fligen Sie den Magnetstecker
ein. (Figure 2-A)
3. Die LED (Figure 1-A) zeigt den Ladestand an und das Knie beginnt automatisch mit dem Ladevorgang.

Das vollstandige Laden eines leeren Akkus dauert ca. 6 Stunden.
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LED-ANZEIGE DES KNIES - EIN/AUS
FARBE ANZEIGE STATUS

Mehrfarbiges Blinken - mm mm mm FEin- oder Ausschalten

Blaues Blinken mm mem mm mm mm Bereit zum Koppeln mit Bluetooth.Blinkt, bis das Koppeln abgeschlossen ist.

EIN-/AUS-SCHALTER
EIN/AUS Halten Sie die Ein-/Aus-Taste fiir 3 Sekunden gedriickt.

KOPPELN DES ICON KNEE MIT DEM MOBILEN GERAT

BLUETOOTH  Das Knie muss mit der Stride Studio App gekoppelt werden, wenn es zum ersten Mal verwendet wird.

KOPPLUNG Suchen Sie die Seriennummer des Knies in der App und wahlen Sie sie aus. Die App fordert Sie auf, die Kopplungstaste
(Power) auf der Riickseite des Knies zu driicken. Zu diesem Zeitpunkt leuchtet die LED blau. Driicken Sie die
Ein-/Aus-Taste fir 1 Sekunde und die App fordert, mit Ihrem Gerét gekoppelt zu werden.

VERRIEGELUNGS-/FREIER-SCHWUNG-TASTE

Die Verriegelungs-/Freier-Schwung-Taste befindet sich in der oberen Position des Tastenfelds auf der Riickseite des Knies (Figure 3-A).
Sie ist wie ein Caret geformt, um der Schiebereglerleiste in der Stride Studio App zu entsprechen.

FUNKTION Beschreibung

A 4

VERRIEGELUNGS-/
FREIER-SCHWUNG-TASTE

Umschalten zwischen normalem, Verriegelungs- und freiem Schwungmodus.

LED-ANZEIGE DES KNIES - MODUS
FARBE ANZEIGE STATUS

Dauerhaft Violett

Knie im Verriegelungsmodus

Dauerhaft Gelb Knie im freien Schwungmodus
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VERRIEGELUNGSMODUS

Aktivieren

Deaktivieren

Ton-/Vibrationsalarm

Aktivieren

Deaktivieren

Ton-/Vibrationsalarm

ol
ol
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Halten Sie die Modus-Taste fiir 3 Sekunden gedriickt. Sobald Sie sich im Verriegelungsmodus befinden,
leuchtet die violette LED durchgehend fiir die Dauer des Verriegelungsmodus.

Halten Sie die Modus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um zum normalen Modus zuriickzukehren.

Der Modus wird durch einen horbaren und vibrierenden Alarm signalisiert. Sowohl der Prothetiker als auch der
Benutzer kénnen den horbaren Alarm mittels App ausschalten.

FREIER SCHWUNGMODUS

Halten Sie die Modus-Taste fiir 6 Sekunden gedriickt. Sobald Sie sich im freien Schwungmodus befinden,
leuchtet die gelbe LED durchgehend fiir die Dauer des freien Schwungmodus.

Voraussetzugen fiir die Aktivierung des freien Schwungs:
= Das Knie muss groftenteils gestreckt sein (0-10 Grad) ODER

= Wenn das Knie um mehr als 10 Grad gebeugt ist, muss das Knie einige Grad gestreckt werden, bevor der
freie Schwungmodus aktiviert wird. Dies verhindert ein versehentliches Schalten, wenn der Benutzer kniet.
Dies gilt nur bei Verwendung der Tasten, nicht der App.

Halten Sie die Modus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um zum normalen Modus zuriickzukehren.

Der Modus wird durch einen horbaren und vibrierenden Alarm signalisiert. Sowohl der Prothetiker als auch der
Benutzer kénnen den horbaren Alarm mittels App ausschalten.

Anmerkung: Sie kénnen nicht direkt aus dem Verriegelungsmodus in den freien Schwungmodus wechseln oder umgekehrt.

Anmerkung: Wenn sich das Knie im normalen Modus befindet und der Benutzer die Modus-Taste fiir 8 Sekunden oder langer
gedrlckt halt, bleibt das Knie im normalen Modus



BENUTZERDEFINIERTER MODUS - TASTE

FUNKTION Beschreibung

A Benutzerdefinierte Modi werden mit der Stride Studio App programmiert und aktiviert. Wenn ein

BENUTZERDEFINIERTER | benutzerdefinierter Modus aktiviert ist, kann er iber die Taste aktiviert oder deaktiviert werden.

MODUS - TASTE

LED-ANZEIGE DES KNIES - BENUTZERDEFINIERTE MODI
FARBE ANZEIGE STATUS

Knie im benutzerdefinierten Modus

Dauerhaft Tirkis

BENUTZERDEFINIERTER MODUS - TASTE

AKTIVIEREN Halten Sie die Modus-Taste fir 3 Sekunden gedriickt. Sobald Sie sich im benutzerdefinierten Modus
befinden, leuchtet die tiirkise LED durchgehend fiir die Dauer des benutzerdefinierten Modus.

DEAKTIVIEREN Halten Sie die Modus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um zum normalen Modus zuriickzukehren.

Oder, wenn ein Timer implementiert ist, erfolgt der automatische Wechsel in den normalen Modus.

TON-/VIBRATIONSALARM  Der Modus wird durch einen hérbaren und vibrierenden Alarm signalisiert. Sowohl der Prothetiker als
auch der Benutzer konnen den horbaren Alarm mittels App ausschalten.

EMPFOHLENE ANPASSUNG

BAUHOHE (FIGURE 4)
Die proximale Kniebefestigung ist eine Pyramide (Figure 4-A). Ein zusétzlicher Flachprofil-Gewindestecker ist erhaltlich (Figure 4-B).

GRUNDAUFBAU (TKA) (FIGURE 5)

A. Bestimmen Sie die Fersenhohe

B. Bestimmen Sie die Beugung der Fassung
C. Die Referentlinie fiir die Anpassung teilt die Kniemitte UND die distale Pyramide in zwei Halften

STATISCHER AUFBAU (FIGURE 6)

Die Ausrichtungsreferenzlinie sollte 0-10 mm VOR der Kniemitte liegen. Dies dient dazu, die Kompression des Streckungsanschlags zu fordern.
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(A = Anschlag unbeladen, B = Anscl’llag beladen)
Fiihren Sie eine Vorwarts-Riickwarts-Verlagerung des FuBBes durch, bis die Lastlinie zwischen 1/3 Ferse und 2/3 Zehenhebel ausgeglichen ist.

KNIEAUSRICHTUNG

Stabiler = Knie nach hinten schieben Dynamischer = Knie nach vorne schieben

Anmerkung: Wenn die Belastungslinie anterior zu weit von der Kniemitte liegt, kann es schwierig sein, die Knieflexion einzuleiten.
Wenn die Belastungslinie posterior zu weit von der Kniemitte liegt, kann dies zur vorzeitigen Knieflexion fiihren.

STAND-AUSLOSE-WIDERSTAND (FIGURE 7)
Werkseinstellung = die Schraube ist auf Mindestwiderstand (einfachste Ausldsung der Standflexion) (Abbildung 10)

Dies stellt die Menge der notwendigen Zehenbelastung fiir das AuslSsen der Flexion ein. Wenn das Knie zu einfach in Flexion bei hdheren
Gehgeschwindigkeiten iibergeht, muss diese Einstellung moglicherweise erhoht werden.

SYMPTOM GEWUNSCHTES ERGEBNIS| SCHRAUBENEINSTELLUNG

Schwungphasenflexion vorzeitig ausgelost | Auslose-Widerstand erhohen Drehen Sie Tim Uhrzeigersinn

"
+
M

Schwungphasenflexion schwierig auszulsen [ Auslose-Widerstand senken Drehen Sie T gegen den Uhrzeigersinn

BUCHSEN-/RAHMEN-KONTAKTPUNKTE

Bei der Konfiguration der Buchse /des Rahmens und der Adapter ist darauf zu achten, dass sie NICHT das Knie beriihren. Schaden an diesem
Schnittstellenfeld oder einer seiner Komponenten konnen zu Fehlfunktionen des Produkts fihren (Figure 8).

APP-UBERSICHT
@ ‘ Informationen: Fir Informationen zur Verwendung mit mobilen Geraten siehe Stride Studio App Anleitung.

STRIDE STUDIO APP HERUNTERLADEN

# Ladenim JETZT BEI
@& App Store ® Google Play

Die Stride Studio App von College Park ist sowohl fiir iOS- als auch fiir Android-Gerite verfligbar. Laden Sie Stride Studio aus dem Apple
App Store oder dem Google Play Store herunter.
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UNTERSTUTZTE BETRIEBSSYSTEME:
- APP‘@ ‘OS
= Android

Wihlen Sie das Stride Studio Symbol auf dem Gerit, um die App zu starten.

DASHBOARD-BILDSCHIRM

SYMBOL NAME BESCHREIBUNG SYMBOL NAME BESCHREIBUNG
Einrichtung Anpassungsempfehlungen. Akkustatus Zeigt den Ladestand des Icon
Eﬁ) Knee Akkus an.
Einstellung Anpassungen des lcon Gerdtewarnungen  Liste der Fehlercodes.
Knee Widerstands und A
der Modusauswahl.
Benutzerdefiniert Ermoglicht es dem @ Alarmeinstellungen Schaltet unkritische Alarmtone
o Prothetiker und dem ‘Q ein/aus. Aktiviert/deaktiviert den
enutzer, benutzerdefinierte rainingsmodus, die Betriebs-
< B b defini Trainingsmodus, die Betriebs-LED
Modi einzustellen. und die Lade-LED.
Aktivitat Aktivitatsprotokoll: Berichte Ermdglicht bilateralen Benutzern
herunterladen und drucken. Knie verbinden den einfachen Wechsel zwischen
linken und rechten Knien.
Informationen Technische Anweisungen und
o Online-Lernressourcen.

VOM BENUTZER WAHLBARE MODI
FREIER SCHWUNGMODUS: Das Knie bietet keinen Widerstand, bis zur Deaktivierung.

= NORMALMODUS: Stellt den Widerstand fur das Knie auf ,,normal®.

= VERRIEGELUNGSMODUS: Stellt den Flexionswiderstand fir das Knie auf ,hoch®, bis zur Deaktivierung.

= BENUTZERDEFINIERTE MODI: Erméglicht dem Orthopadietechniker und dem Benutzer die Programmierung zusatzlicher
aktivitatsspezifischer Modi.

= STANCE IQ-MODUS: Der Stance iQ-Modus ist eine Funktion, bei der das Knie erkennt, dass der Benutzer still steht, und einen hohen
Widerstand aktiviert.
Wenn der Stance iQ-Modus aktiviert ist, wird das Knie nach 2 Sekunden Stillstand in Flexion fiir zusdtzlichen Halt gesperrt. Sobald der
Benutzer wieder zu gehen beginnt oder das Knie streckt, kehrt es zur normalen Funktion zuriick.

= BILATERALE KNIE-VERBINDUNG: Die Einrichtung erfolgt durch den Orthopadietechniker, so dass Orthopadietechniker und

bilaterale Benutzer die Verbindung wahrend der Nutzung der App einfach auf das linke oder rechte Knie umschalten konnen.
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KNIE-PAD- UND BATTERIEWECHSEL

KNIE-PAD-WECHSEL

1. Entfernen Sie die Befestigung an der Oberseite des Knie-Pads (Figure 9).
2. Um das Knie-Pad wieder einzubauen, tauschen Sie es aus und setzen Sie es wieder ein (ziehen Sie es mit dem Finger fest).

BATTERIE-WECHSEL

Der Akku kann vom Arzt ausgetauscht werden, wenn er nicht mehr ladt (Figure 10).

1. Knie-Pad entfernen. 4. Um den Akku wieder einzubauen, tauschen Sie ihn aus

2. Verwenden Sie ein Trennwerkzeug, um den wasserdichten und setzen Sie die Befestigungen wieder ein (mit dem
Verbinder zu trennen. Finger festziehen).

3.  Entfernen Sie zwei Befestigungselemente, die den Akku 5. Wasserdichten Verbinder wieder anschlieBen.
halten, und entfernen Sie dann den Akku. 6. Knie-Pad wieder einsetzen und Befestigung wieder einfligen

(mit dem Finger festziehen).
FEHLERBEHEBUNG

Vorsicht: Das Icon Knee darf niemals gewartet werden, wahrend es am Endbenutzer angebracht ist. Stellen Sie sicher,

dass das Gerat vor Beginn der Wartungsarbeiten abgenommen und ausgeschaltet wird. Dieses Gerat darf niemals wahrend des
VOR- Gebrauchs gewartet werden. Gestatten Sie niemals Kindern die unbeaufsichtigte Handhabung oder \/erwendung des Gerats.
SICHT Lassen Sie Vorsicht walten, wenn Sie dieses Gerat in der Nahe von Haustieren verwenden, die das Gerat beschadigen konnten.

Das Icon Knee verfiigt tiber eine einzelne, mehrfarbige LED-Anzeige auf der oberen rechten Seite des Knies. Diese LED wird verwendet,
um Dinge wie Moduserkennung, Akkulaufzeit und Systemfehler anzuzeigen. Die LED wechselt die Farben und leuchtet durchgehend im
Verriegelungsmodus oder im freien Schwung-/Entriegelungsmodus.

Die folgende Tabelle zeigt, was jedes der verschiedenen LED-Muster bedeutet. Wenn das Gerdt eingeschaltet wird, blinkt die LED kurz. Sobald das
Gerat eingeschaltet ist, kann die Akkulaufzeit Gberpriift werden, indem die Ein-/Aus-Taste 1 Sekunde lang gedriickt wird.

ICON KNEE ALLE LED-ANZEIGEN

FARBE ANZEIGE STATUS

Dauerhaft Grin —— Vollstandig aufgeladen, 91-100 %

Griines Blinken -— e . . 20-90%

Gelb blinkend Schwacher Akku, < 20 %

Dauerhaft Rot —— Kritischer Akku, < 5 %, aktiviert den Sicherheitsmodus

Blaues Blinken - s e . Bereit zum Koppeln mit Bluetooth. Blinkt, bis das Koppeln abgeschlossen ist
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Dauerhaft Violett — Knie im Verriegelungsmodus

Dauerhaft Gelb Knie im freien Schwungmodus
Dauerhaft Tirkis —— Knie im benutzerdefinierten Modus
Mehrfarbiges Blinken - - . . Ein- oder Ausschalten

Wenn das Icon Knee nicht wie erwartet funktioniert, versuchen Sie Folgendes
= Schalten Sie das System aus, warten Sie einige Sekunden und schalten Sie es dann wieder ein.

= Achten Sie darauf, dass der Akku ausreichend geladen ist. Wenn der Akku zu schwach ist, laden Sie den Akku auf

GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN
REINIGUNGSHINWEISE

Das Icon Knie sollte taglich oder nach Bedarf auf die Auswirkungen von Flusen, Staub, Licht (einschlieBlich Sonnenlicht) und Haustieren
lberpriift werden.

Reinigen Sie das Icon Knie, indem Sie es mit einem weichen, fusselfreien Tuch abwischen. Verwenden Sie niemals starke Chemikalien.
Gerat vor Sonneneinstrahlung schitzen.

VERWENDUNG IM WASSER

= Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Uber nasse Oberflachen gehen.

= Das Knie sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn es im Wasser oder in der Nahe von nassen Oberflachen
verwendet wird.

= Stellen Sie nach dem Kontakt mit Wasser sicher, dass das Wasser aus dem System abgelassen wurde und dass die Ablassoffnung nicht

verstopft ist (Figure 1-H).
= Nachdem das Knie mit Feuchtigkeit in Kontakt gekommen ist, trocknen Sie es mit einem fusselfreien Tuch.
= Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass der Ladeanschluss sauber und trocken ist.

= Wenn das Knie auf Salz- oder Chlorwasser trifft, sollte es sofort gespiilt und getrocknet werden.

KOSMETISCHE VEREDLUNG

College Park empfiehlt nicht, die Prothese kosmetisch zu veredeln, sollte diese Feuchtigkeit ausgesetzt werden. College Park empfiehlt,
dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir die Check-Ups lhrer Patienten an den unten enthaltenen Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei Ubergewicht des Patienten oder einem hohen Aktivitdtsgrad kénnen héufigere Untersuchungen erforderlich werden. Wir empfehlen lhnen die
folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf ibermafSige Abnutzung und Materialermidung zu unterziehen.

= Knie-Baugruppe, Knie-Pad
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GARANTIEABNAHMEZEITPLAN FUR ICON: SECHS MONATE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST/ NOTFALLDIENST 24-7-365

Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). AuBerhalb der Geschaftszeiten
steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfligung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in
Verbindung setzen wollen.

Der Anwender sollte bei Bedarf seinen Orthopadietechniker kontaktieren, um Unterstiitzung bei der Verwendung oder Wartung des Gerats
zu erhalten. Der Orthopédietechniker sollte bei Bedarf den Hersteller oder den Vertreter des Herstellers kontaktieren, um Unterstiitzung
bei der Einrichtung, Verwendung oder Wartung des Gerats zu erhalten.

HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schaden, die durch Bauteilkombinationen verursacht werden, die vom Hersteller nicht
zugelassen wurden.

/\ VORSICHT

Produkte und Bestandteile von College Park werden gemaf3 den offiziell giiltigen Normen oder einer von der Firma festgelegten Norm
entworfen und getestet, wenn keine offiziell gliltigen Normen verfigbar sind. Die Kompatibilitat und Einhaltung dieser Normen ist nur dann
gewahrt, wenn die Produkte von College Park mit anderen, von College Park empfohlenen Bestandteilen verwendet werden. Dieses Produkt
wurde ausschlieBlich fir die Verwendung durch einen einzelnen Patienten entworfen und getestet. Dieses Gerat darf NICHT von mehreren
Patienten verwendet werden.

/\ VORSICHT

Falls bei der Verwendung dieses Produktes Probleme auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker

und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfille®, die in Bezug auf

das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die entsprechende I1ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

Behaorde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopadietechniker und/oder Patient

niedergelassen sind, berichten. *) Die Kérpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten
den!

*,Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der Q g;;z;ﬁ"sche Nutzungsbedingungen und

direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefiihrt hat, gefihrt haben
konnte oder fuhren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer
anderen Person, (b) voribergehende oder dauerhafte Verschlechterung des
Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,
(c) eine ernsthafte Gefahrdung der offentlichen Gesundheit.

-einschrdnkungen sind im Abschnitt der schriftlichen
Anweisungen des Herstellers enthalten.
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KONFORMITAT

Dieses Gerat wurde gemal3 dem ISO 10328 Standard auf drei Millionen Lastzyklen getestet. Die erwartete Lebensdauer unter normalen
Gebrauchsbedingungen betragt 6 Millionen Schritte. Je nach Aktivitat des Amputierten entspricht dies einer Nutzungsdauer von vier bis
sechs Jahren.

1ISO 10328 - ETIKETT

GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT
150 1SO 10328-P7-150 kg
SYMBOLE
FUNKTION | BESCHREIBUNG FUNKTION | BESCHREIBUNG
=== Gleichstrom Feuchtigkeitsbestandigkeit
A Vorsicht Druckfestigkeit
FCCID:
I:EI Siehe Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung 2AA9B10 FCCID des BT Moduls
z IG:
Anwendungsteil vom Typ BF 12208A-10 IC ID des BT Moduls
FCC Zeichen
@ Siehe Bedienungsanleitung/Begleitheft K‘-:: 21 CFR Teil 15
IP68 Staubdicht und geschitzt gegen Stfwasser bei (((i))) Nichtionisierende Strahlung

einer maximalen Tiefe von 2 Metern fiir 1 Stunde.

C € CE-Zeichen

‘T Von Wasser fernhalten/trocken halten
Ej Das Gerat enthalt elektronische Komponenten
Jf Temperaturbeschrankungen — und/oder Batterien, die nicht im normalen Abfall
entsorgt werden sollten
u Hersteller von Medizinprodukten (l) Ein/Aus
LOT]
Chargennummer W | Modus-Wahischalter
@l Seriennummer
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FUNKTION | BESCHREIBUNG FUNKTION

BESCHREIBUNG

o Benutzerdefinierte Modi ﬂ Anmerkung: Mdgliche technische Schaden
Fon’ Inf i : Grund! de Inf i
%ﬁ?ﬂ Recycelbare Lithium-lonen-Batterie @ dri‘e:;:algfor;eunkt rundlegende Informationen zu
Medizinisches Gerat A Vorsicht: Mogliche Unfall- oder
VoRSICHT Verletzungsgefahr
@ Erfiillt die Kommunikationsanforderungen des
Australischen Rundfunks. A Warnung: Mégliches Risiko schwerer Unfalle
WARNONG oder Verletzungen
KONFORMITAT
STANDARD AUSGABE BESCHREIBUNG
1SO 10328 Strukturelle Prifung von Unterschenkelprothesen — Anforderungen 2016
und Prifverfahren
ANSI/AAMI 60601-1 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die AAMI ES60601-1:
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale 2005 & A1:2012 &
A2:2021
IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die 2014 Ausg. 4+A1
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Storungen — Anforderungen und Priifungen
IEC 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen an die 2010 Ausg. 3+A1,A2
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Benutzerfreundlichkeit
IEC 62366-1 Medizinischeprodukte — Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit IEC 62366-1 Ausg. 1.1
auf Medizinprodukte B:2020
IEC 60601-1-11 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen an die 2015 Ausg. 2+A1
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale ~ Erganzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme fir den Gebrauch in hauslicher Umgebung
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IEC 62304 Medizinprodukte-Software — Software-Lebenszyklusprozesse IEC 62304 Ausg. 1.1
B:2015

FCC Teil 15 Radiofrequenz

IEC 62133 Sekundarzellen und -batterien mit alkalischen oder anderen nichtsaurehaltigen IEC 62133-2 Ausg. 1.1

Elektrolyten — Sicherheitsanforderungen fiir tragbare gasdichte Sekundarzellen B:2021
und daraus hergestellte Batterien fiir die Verwendung in tragbaren

Anwendungen - Teil 2: Lithiumsysteme

IEC 60529 Schutzarten durch Gehduse (IP-Code) 2013 Ausg. 2.2

EINHALTUNG DER EMV-VORSCHRIFTEN - SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

Das lcon Knee wurde auf die Einhaltung der im Folgenden aufgefiihrten Standards fiir medizinische Gerate zur hauslichen
Gesundheitsversorgung getestet, um die Produktsicherheit in Bezug auf Storfestigkeit und Emissionswerte zu gewahrleisten. Bei allen
Geréten blieb sowohl wahrend der Tests als auch nach Abschluss der Tests die Leistungsfahigkeit erhalten.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Voraussetzungen. (1) Dieses Gert darf
keine schadlichen Stérungen verursachen. (2) Dieses Gerat muss storsignalfest sein, auch beziiglich Stérsignalen, die einen unerwiinschten
Betrieb des Gerats verursachen konnten.

Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Standards von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Voraussetzungen:
(1) Dieses Gerit darf keine Storungen verursachen, und (2) dieses Gerat muss storsignalfest sein, auch beziiglich Stérsignalen, die einen
unerwiinschten Betrieb des Gerats verursachen konnten.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

PHANOMEN UND NORM TESTNIVEAU ANMERKUNGEN

Strahlungsemissionen Gruppe 1, Klasse B Das Icon Knee verwendet HF-Energie nur fiir seine internen
CISPRI1 Ausg5.0 (with A1:2010), Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen des Gerdts sehr

niedrig, und es ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen in
CISPR 11 Ausg.6.1 (2015 +A1:2016) elektronischen Gerdten in der Nahe auslosen.

Prifung der Storfestigkeit gegen Kontakt * 8 kV Das Icon Knee wird an der Patientenbuchse befestigt, die von
elektrostatische Entladung Luft £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15 kV einem zertifizierten Prothetiker entworfen wurde.

IEC 61000-4-2 Ausg.2.0 (2008-12)
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Abgestrahlte, hochfrequente,
elektromagnetische Storfestigkeit

IEC 61000-4-3 Ausg.3.0
(mit A1:2007+A2:2010)
Prifung der Storfestigkeit des
Netzfrequenz-Magnetfeldes

IEC 61000-4-8 Ausg.2.0 (2009-09)

10 Vim

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

30 A/m, 50 Hz oder 60 Hz

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht
naher an einem Teil des Icon Knee, einschliefSlich der Kabel,
verwendet werden, als im technischen Handbuch empfohlen.
Das Gerdt muss nicht in einer abgeschirmten Umgebung
betrieben werden.

Das Icon Knee sollte nicht ndher als 15 cm an den Quellen
des Netzfrequenz-Magnetfeldes betrieben werden.

TESTSPEZIFIKATIONEN FUR DIE STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES
GEGENUBER DRAHTLOSEN HF-KOMMUNIKATIONSGERATEN
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TESTFREQUENZ
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870

930

BAND (MH2)

380-390

430-470

704-787

800-960

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-Band 13, 17

GSM 800/900,

TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

MODULATION

Pulsmodulation
18 Hz

FM
+ 5 kHz Abweichung
1kHz Sinus

Pulsmodulation

217 Hz

Pulsmodulation

18 Hz

STORFESTIGKEITS-

MAXIMALE o\ rFERNUNG (M) PRUFUNGSNIVEAU

LEISTUNG (W)

VIM)
1,8 0,3 27
2 0,3 28
0,2 03 9
2 03 28



STORFESTIGKEITS-
TESTERERVENZ  BAND (MHD) SERVICE MODULATION | MAXMALE ' ENTFERNUNG (M) PRUFUNGSNIVEAU
(VIM)
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsmodulation
1700-1990 DECT; 217 Hy 2 0,3 28
1970 LTE Band 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2400- 802.11b/g/n, Pulsmodulation
2450 2570 RFIO 2450, 217 Hz 2 03 28
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 Pulsmodulation
5500
5800 aln 217 Hz 0.2 03 ?
5785

TESTSPEZIFIKATIONEN FUR DIE STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES
GEGENUBER MAGNETISCHEN NAHFELDERN

TESTFREQUENZ MODULATION STORFESTIGKEITS-PRUFUNGSNIVEAU (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulation 2,1 kHz 65
13,56 MH:z Pulsmodulation 50 kHz 7,5
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To éyypa@o auTé TpoopideTal yia XPrion MOVO aTrd TOTOTToINUEVOUG Kal adel0d0Tnuévoug KAIVIKOUG opBoTTpoBeTikoUG.
AvaTtpégTe oTOV 08NYO XPAOTN TOU Icon Microprocessor Knee yiat AgiToupyieg TTou £xouv AGBel £yKpion Kai UTTopouv va SievepynBoUv aTré Tov XproTn.

O opooTIoVBIOKOG VOUOG 0pIigel OTI TO lcon Microprocessor Knee TTPETTEI VO QYOPAZETAl, VA BIGHOPPUWVETAI KAl VA
TTpooapuodeTal JOVo atré ToToToINPEVO 0pBOTTPOBETIKG, 0 OTTOI0G £Xel ddela aTTd TNV TTOAITEIQ GTNV OTTOIa AOKEI TO
€TTAYYEAUE Tou. H ouokeur auth TTpoopideTal yia Xprion oUWV PE TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTO TO £YYPAPO.
AwaTe 0dnyieg oTov aoBevr| yia TNV KATAAANAN XPAON TNG CUCKEURG QUTAG TTPIV HETAQEPETE TN OUCKEUR OTOV QOBEVR).

Zag EUXOPIOTOUHE TTOU ayopdoaTe To lcon Microprocessor Knee TG College Park Industries. O1 ak6AouBeg oeAideg Ba kaAUyouv 6Aa doa
XPeIGdeTal va yvwpideTe yia To oUoTnua autd amod Tn puBuion éwg Tn Aeiroupyia. EGv €xeTe TUXOV EPWTATEIG, AVNOUXIEG 1) OXONIQ, ETTIKOIVWVAOTE
HE TNV opdada TeXVIKAG utmpeaiag oo 800 728 7950 (HMA/Kavaddg), (+1) 586 294 7950 (dlebvuig).

270 TTapakdaTw £yypago Ba Bpeite TTANPOQOPIES yIa Ta TTAVTa aTTd TNV apXIKA pUBUIGN PEXPI TN GUVTAPNON KAl TN @POVTIda
TOU lcon Microprocessor Knee. AI0BA0TE QUTEG TIG 0BNYIEG TIPOTEKTIKG Kol EKTTAIBEUTTE TOV TEAIKO XPAOTN O€ OAEG TIG
A€ITOUPYiEG QUTOU TOU TTPOIOVTOG TTPIV aTTd TNV TEAIKN TTapddoan.

To lcon Microprocessor Knee gival TAfjpwg cuvappoAoynuévo kai utroBaAAeTal o€ eTTAARBEUGT) NAEKTPOVIKWY SOKINGWV
TIPIV ATrO TNV ATTOCTOARN TOU.

Ti utrapyel oTO KOUTI;

YAik6 Eyxeipidia xpriong

lcon Microprocessor Knee Texvikég 0dnyieg yia To lcon Microprocessor Knee Eyxepidio xpriong yia 10 lcon Microprocessor Knee
DopTIOTAG PTTaTApPIag 0dnyog ypriyopng pubuIong Tou lcon Odnyieg epappoyng Stride Studio

HE TTpoCOpHOYEQ Microprocessor Knee

Aurtd ra diaypdupuara éxouv okomro va oag fonbroouv va eE0IKEIWBEITE e Ta HOVadIKG uépn Tou Icon Knee. Ta pépn autd
avagépovrai aTiS 0dnyies Kai xpnaoiuoTrolouvTal o€ GU{NTHOEIS TTOU TTPAYUATOTTOIOUVTAI [IE TOUS QVTITTPOCWITOUS TNG
TEXVIKNG UTTNPEDIAS.

BAZIKA EZAPTHMATA (FIGURE 1)

A. ‘Evdeign LED B. Mupapida (eyyug e€apmua) C. EmiBepa yovarog

D. Mupapida (repipepikd E. ©upa amootpayyiong F. Avw &idtagn
e&dpTnua)

G. Zeipiakdg apiBpodg H. MAaioio yévarog l. Y&pauAiki povada

J. Emedveia kouptmov K. Ymodoxn @optiong/kdAuppa okévng
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AEITOYPTIA

To Icon Knee gival pia dpBpwan yévarog povou dgova pe udpauAikn atrdéoBeon, eAeyxOpevn atd pikpoeteepyaoTr). Eva olotnua
EVOWHATWHEVWY QICONTAPWY XPNCIPOTIOIEITAl VIO VO KaBopioel TTOTE TTPETTEN va yivouv aAAayEg oTnv avTioTaon Kapyng Kal oTny avtiotaon
¢ktaong. Or Aeitoupyieg TepIAapBavouy Ta €&AG:

AEITOYPIIEX XAPAKTHPIXTIKA ETNINErMENEZ Al1O TON
= Bddiopa og emitredo £dapog = [MpoetmiAeypévn puBuion otdong XPHZTH NEITOYPTIEX

= Avdakapyn PETE aTTO TTAPATIATNHA = AJdIGBPOY0 07O YAUKO vepo (IP68) = Kavoviko Badiopa

= AvdBaon/kataBacn og OKAAEG Kal PAUTTEG = Aeroupyia ekmaideuong = Ao@dAion kapyng/eAeuBepn

= ZT00epdTNTA KATA TNV 0pBOCTATIx Takavreuon

= Badiopa pog Ta Tmow » Tpoypapuamidopeveg

= Aermoupyia xapnAg/egaipeTIkG XapnAfiG oTaBuNG UTratapiag XZ?;?;;ZZ“EVEg )/\Dmoupvmg
- tance IL

= AMOINAEYPH ZYNAEZH TONATON

MEPIFPA®H MPOIONTOZ

To Icon Knee €ival KATAOKEUAOPEVO PE EVOWHATWHEVN TTUPANISA (EyyUG) KOl EVOWHATWHEVN TTUPANIDA (TTEPIPEPIKT).

MPOBAEMNMOMENH XPHZH

To Icon Knee, TO oTT0i0 TrpOOPIETOI YIa XPAON O€ dlapnpIaioug akpwTneIacpoug, gival Hia OUCKEUR TTPOBEONG TToU €XEl OXEDIAOTEI WOTE Va
QATTOKABIOTA PEPIKWG TN AEITOUPYIa TNG aVATOUIKAG APBPWONG Tou yovAaTou.
Znueiwon: O aoBevig gival o TPOBAETTOUEVOS XEIPIOTAS TOU lcon knee.

A ENAEIZEIZ: A ANTENAEIZEIZ:

Alapnpiaia TTpoBeTIKG e§apThpaTa AcBeveig Trou uttepBaivouv To dpio Bépoug Twv 150 kg/330 Ib.

= O1 aoBeveig TPETTel va TTANPOUV TIG CWHATIKES Kal DIAVONTIKEG = AobBeveig Trou dev pTTOpoUV Va ETTITUXOUV TTAAPN €KTAOT.
npo[]noeéogg yiamy QvTIANYn OTITIKWV/GKOUGTIKWY ONUATWY i/« AGuviBIoTEC SPACTNPIBTNTES, CULTIEPIAAUBAVOLEVWV TWV
Kal INXavIKWy SovAoEwy. akpaiwv aBAnpdaTwv.

= Xprion o€ dlaBpwTikG TePIBAAOVTa, oupTTEPIAaPBavopEVOU TOU
aAaTouxou Kai Tou XAwpIwpévou vepou.

TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ

TAZINOMHZH
Karnyopia EgomAiopdg katnyopiag Il kal eowTepIKE TPOPOSOTOUHEVOG. Tpomog Aeitoupyiag  Zuvexng
g§omAiouou
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AOMIKEZ NMPOAIAIrPA®EX
YAik6 Aauciou  Ahoupivio Toog dpBpwong Movou agova Kapyn 130°
“Yyog doprig 1,7 em (0,67 in) Bdpog ouvappoAoynuévou  1.530 ¢ Opio Bdapoug 150 kg (330 Ib)
TPOIGVTOG aogBevoug
Eyyunon 3ém
AEITOYPIIA £ZYZKEYHZ
Mrrarapia I16vTwv Aibiou, 3,6 V, 3.450 mAh Xpoévog TAfpoug Mepitou 6 Wpeg (xpdvog PopTIoNG
@opTIoNng 50% = 2 WpPEG)
DopTion 5V,25ADC EgwrepIkn Tpo@odoaia  XPnOIUOTIOIEITE POVO TO TIAPEXOUEVO
pelpaTog TPOPODOTIKOS YIO VO POPTICETE TN
pTraTapia 16vTwv AiBiou
(100-240 Vac, 50/60 Hz, 0,3 A)
AZYPMATO
Tovdeon Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) MéyioTn TaxuTnTa 24 Mbps
Tuxvornta 2,402 - 2,480 GHz ATtroteAecpATIKA 12,00 dBm
AeiToupyiag akTivoBoAoUpevn 10XUg
NMEPIBAAAONTIKEZ XYNOHKEZ XPHZHZ
DopTion 32 °F éwg 113 °F (0 °C éwg +45 °C)
AsziToupyia 14 °F - 140 °F (10 °C - 60 °C), Mieon: 70 - 106 kPa, Yypaaia: 0% - 100% OxeTIKr uypaaia
ATroBnkeuon -4 °F éwg 140 °F (-20 °C €wg +60 °C) *, Micon: 70 - 106 kPa, Yypaaia: 0% - 90% OXeTIKA uypaacia
& peTagopd

Znpeiwon: Edv ammobnkeleTe TN cuoKeur| o€ Beppokpacia uwnAdTePN 1 XaunAdTePN amod Tn Beppokpacia AsIToupyiag, ETITPEWTE
OTn OUOKEUN va eTTavéABEl vTOG Tou eUpoug Beppokpaaiag Aeitoupyiag Tpiv atéd Tn xpron. H ouokeun Trpétrel va eTavéABel oTn
Beppokpacia Aeitoupyiag. ETITpéyTe 0T cUOKEUN va Trapayeivel o€ Beppokpaaia Asitoupyiag yia 15 AeTrTd.

BAGOMOAOrIA IP

1P68 ‘ ZTeyavo aTrd OKOVI Kal TIPOOTATEUHEVO aTTd YAUKO VEPO O péYIoTo BABOG 2 PETPWY yia T wpa.
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AZOQAAEIA

OE0TE TO TTPOI

Ov o€ AeIToupyia HOVO CUP@WVA PE TIG TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA TTAPEXOHEVA £yypPaQPa.

H un mipnon autwv twv TEXVIKWY 00nYyIWV 1 N XpRon Tou TPoidviog avribeta e 60a opilel n TTEPIOPICUEVN £yyUnar) Tou VOEXETal va 0dnyHoel
o€ TpauuaTiopd Tou aoBevous 1y va TTpokaAéael {nuid aTto TPoidv.

YMOMN

ol

@
A

NPOZOXH

A\

NPOEIAOMNOIHZH

OAHTIE

®

®

A

MPOZOXH

HMA XYMBOAQN

2nueiwon: Meavn Texvikn BAGRN.

[MAnpo@opieg: Baaikég TTANpo@opieg 6aov a@opd autd TO TTPOIOV.
Mpoooxn: MBavog Kivouvog aTuxrpaTog 1 TPAUHATIOUOU.

Mpoeidotoinon: MiBavég kivduvog coapol atuxAuaTog A
TPpauPaTIoHOU.

Z AZOAAEIAZ

MAnpogopieg: Xpron o€ agpotrAdva
O1 agPOTTOPIKEG ETAIPEIEG EVOEXETAI VO PNV ETIITPEWOUV TN XPHRON AUTAG TNG CUCKEUAG OTA AEPOOKAPN Toug. Evnuepwbeite amd
TNV OEPOTTOPIKY ETAIPEI TIPIV TAGIDEWETE yia va BeBaiwBEITE OTI ETITPETTETAI N XPrON AUTAG TNG GUCKEUNG OTO AEPOTTAGVO.

MAnpogopieg: ATréppiyn

AuTd Ta TTPOIGVTA EVOEXETAI VA UNV ATTOPPITITOVTAl Hadi JE Ta OIKIOKA aTroppippaTa o€ opIopéveS TrEpIoxEG. ETiRBAaBeig
ETITITWOEIG TNV Uyeia Kal To TTEPIBAAAOV eVOEXETAI VO TTPOKAAETEI N ATTOPPIYN TTOU OEV Eival CUPPWVN JE TOUG KAVOVIOUOUG
NG XWpPAg 0ag. MNMapakaAeioTe va TNPEITE TIG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOUV Of APUODIEG APXES TNG XWPAG 0ag OGOV apopd Tig
SIadIkaaieg EMOTPOPRG Kal GUAAOYAG. To lcon knee TagivopeitTal wg NAEKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOG £EOTTAICHOG. MpETTel va ekTiBeTaI
WG NAEKTPOVIKO ATTOBANTO CUPPWVA WE TNV TOTTIKN VOoBeaia.

Mpoooxn: AkatdAAnAn Trpocappuoyr
O akaT@AANAOG XEIPIOPOG 1) N akaTGAANAN TTPOTAPHOYH TNG CUCKEUNG EVOEXETAI Va TTPOKAAEDEI SUOAEITOUpPYia TOU EAEyXOU
OTAONG, YEYOVOG TIOU PTTOPET VO AUEAOEl TOV KivOUVO TITWonG
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B>

NPOZOXH
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NPOZOXH

>

NPOZOXH
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MPOZOXH
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NPOZOXH
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Mpocoxn: ATTOQUYETE TNV ETTAPN JE TNV UTTOBOXT

ATro@UyETE OTTOIABATIOTE TIPOCKPOUCT TNG UTTOB0XIG, TOU TTAQICIOU, TNG ETTAPNG TOU TIPOCAPHOYEX ] TOU TTivaka SiacUvdeong
aTo THiow PEPOG TNG CUOKEUNG. BAGRN oTov Trivaka auTo r) o€ OTTOIOOATIOTE ATTd Ta EEAPTANATA TOU EVOEXETAI VO TIPOKAAEDE!
SuoAeiToupyia Tou TTPoIdVTOG (Figure 8).

Mpocoxn: Xprion o€ OKAAES KAl PAPTTEG
Ma péyioTn ac@daAeia XpnoIPOTIOINOTE HIa KOUTTAOTH OTav KaTeRaiveTe OKAAES Kal papTTEG. ATraiTeital 1I31aiTePn TTpoooxn otav
KateBaiveTe oKAAEG Kal KouBaAdaTe TTaIdIA.

Mpoagoxn: Kivduvog TOIPTIAPaTog 0To anpeio Tou Auyilel n dpBpwaon Tou yovaTog
BeBaiwBeite 611 GdxTUAG Kail GAAG HEPN TOU OWATOG BV BpioKovTal O€ QUTH TNV TTEPIOXN KATd TNV KAPYN TG dpBpwang Tou yovaTtog.

Mpoooxn: AveTiTipnTn XPAon
Agv ouvioTdTal N Xprion auThg TNG CUCKEUNG atrd TTaidid Xwpig TNV emiBAewn amo évav eviAika. Na gioTe 1Id1aiTEpa TIPOTEKTIKOI
otav BPioKeaTE KOVTA O€ PIKPG TTaIdIG Kol KaToIKidIa {Wa.

Mpoooxn: Kivouvog atuxiuaTog Katd Tn Xprion oxfHaTog

H ikavotnTa £vOG aKPWTNPIACPEVOU O€ KATW GKPO Va odnyei OXNUa KaBopPIZeTal KATd TTEPITITWON. ZTOUG TTAPAYOVTEG
TrepIAapBavovTal 1o €id0g TNG TOTTOBETNONG (ETTITTESO AKPWTNPIACHOU, ETEPOTTAEUPOG I AUPOTEPOTTAEUPOG, KATACTACH TOU
UTTOAEITTOEVOU GKPOU, OXEDIOOHOG TNG TIPOGBECNG) Kal Of IKAVOTNTEG ToU akpwTnplacpévou. OAa Ta dTopa o@eilouy va Tnpouv
TOUG £BVIKOUG Kal TIOAITEIAKOUG VOUOUG 0drynang TG XWPAg Toug Katd Tn xprion oxnuatwy. Ma Adyoug acpdaliong, Ba TrpéTel
va e§ETACETaN N IKAVOTNTA TOUG GTNV 0BNYNGN KAl VO EYKPIVETAI aTTd £€§0UCIOBOTNHEVO KEVTPO BOKIHWY.

Mpoagoxn: AkatdAAnAn xprion

KaBe €idoug utrepBOAIKT KATATIOVNON, UTTEPPOPTWAT I aKATAAANAN Xprion evOEXETAl va 0dnyRoEl 0 ECPAAUEVO EAEYXO 1
duaAeiToupyia Tou Icon Knee, 0dnNywvTag o€ kivduvo Tpaupatiopou. To lcon Knee avamtixBnke yia kaBnpepivr) Xpron Kai dev
TIPETTEI VA XPNOIJOTIOIEITAI IO aOUVABIOTEG dPaATNPIOTNTEG. Z€ AUTEG TIG AOUVHBIOTEG dpacTnPIOTNTEG TrEpIAapBavovTal, yia
Tapadelypa, abAnuara pe utrePBOAIKN Katatrévnon r/kal kpadaopoug ) akpaia abAnpara. O TTPOTEKTIKOG XEIPITHOG TNG
TPOBEONG Kal TV EEAPTNPATWY TNG OXI HOVO augdvel Tn Sidpkeia {wrg Toug aAAd, TIavw atr’ 6Aa, eEao@AAICEl TNV TTPOCWTTIKN
oag ao@dAeial Ze TTEPITITWON GTToU N TIPGBETN UTTOOTET ACUVABIOTEG KATATIOVATEIG (OTTWG HIa TITWOT), ETTIKOIVWVAOTE AUECWS
Ue évav TriaToTroINPéVO 0pBOTTPOBETIKG Kal EEETAOTE TNV TIPGBEDN yia TUXOV BAGRN.

Mpocoxn: EmMmTwaoeig TN pBopdg Tou TTPoidvTog

H @uaoioloyikr Bopd Twv eEaPTNPATWY TOU CUCTANATOG PTTOPET VO 08NyrRoEl o€ dUCAEITOUpYia TOU Icon Knee, 0dNywVTag o€
Kivduvo TpaupaTtiopou. AkohoubrioTe Ta kaBopiopéva SlaoTripata ouvtipnong. H didpkeia {wiig auTig TNG CUOKEUNG €ival 6 £€Tn
(e€aipoupévng Tng prratapiag). O1 avnouxieg Tou acBevoug OXeTIKG UE TN AsIToupyia Ba TTPETTEI va avaQEPOVTAI AUETWG OTOV
0pBoTTPOBETIKG, GUTIEPIAAUBavVOUEVWY, EVOEIKTIKA: BopUBou, Ea@VIKAG aTTWAEIAg AEIToupyiag K.ATT.
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Mpoooxr: Mnxaviki uTrep@OPTWON

E§wTepIKEG UNXAVIKEG ETIOPACEIG 1) POPTIC, OTIWG TIPOTKPOUTEIG KAl KPAdATHOI, EVOEXETAI VO 0ONYHO0OUV O ECQAAUEVO
€Aeyxo i duoAeitoupyia Tou Icon Knee Kal va 0dnyrjoouv o€ Kivduvo Tpaupatiopou. To lcon Knee 8ev TTpéTrel va uTToRBAGAAETaN OE
Hnxavikoug KpadaopoUg fi TTPOCKPOUCEIG.

Mpoooxn: XeIpIopdg Twv EAPTNUGTWY TOU GUCTHHOTOG

AvetdpTtnTeg aAAayEg r)/Kal TPOTTOTIOINCEIG OTA EEAPTHPATA TOU CUCTAHATOG EVOEXETAI VO 0ONYO0UV 0€ e0QaAPEVO EAeyXO 1
SuaAeitoupyia Tou Icon Knee, 0dnywvTag o€ Kivduvo TpaupaTiopoU. Aev ETITPETTOVTAI TPOTTOTTOINTEIG TOU |con Knee €KTOG aTTd
QUTEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OE aUTS TO EVNUEPWTIKG £yypa@o. To Icon Knee Kail e€apTripaTa Tou éxouv uttoaTei BAGRN YTTopouv va
QavoiyovTal f va £TTICKEUAZovTal HOvVo aTrd TTIoTOTToINHEVOUG TEXVIKOUG Tou College Park

Mpoooxn: BAGRN ptratapiag

BAGBN ptopei va TpokAnBei oTn ptratapia HETE amd Twon, XTUTnpa, oUveAiyn, dévnon 1) didTpnon. ATTOQUYETE TNV TTPOKANON
BAGBNG oTig ptratapieg AiBiou Kai oTIG oUOKEUEG. EAEyxeTe TTAvTa yia onuadia ¢npidg, 0Trwg ouplyudg, diappor, oTrdoiyo/

SIOYKWaN Kal EKTTOUTIF) KATTVoU, TTpIV aTré Tn Xprion. Edv utrdpxel oTrolodRTIoTe atrd autd Ta anuddia, TOTTOBETAOTE TV APECWG
Hakpid atré e0PAEKTA UAIKA. ATTOGUPETE T GUOKEUN aTTd T XPHAOoN Kal ETTIKOIVWVHAGOTE JE TOV 0pBOTTPoBETIKG oag. Mnv @opTigeTe.

Mpoaooxn: Aieioduan pUTTwV Kai uypagciag aTn BUpa eOpTIoNG

H digioduon Bpwuidg fi uypaciag oTn BUpa POPTIONG EVOEXETAI VO 0BNYAOEl 0 EGQPAAPEVO EAeYXO ) BUOAEITOUpPYia Tou lcon Knee
Kal va odnyroel o€ Kivduvo TpaupatiopoU. H Bpwpid/ta utroAgippaTta TPETTel va atropakpUvovTal atréd T BUpa ¢opTIong Tou
Icon. BeBaiwbeite 6T ival aTeyvr TIPIV TN @OPTION.

Mpoooxr: Nepd kai uypaaia

To yovaro ptropei va Aeitoupyroel € YAUKO vepo, aAAd Oev PTTOPET va XpNaIPoTIoINOEl O€ aKPaieg KATAOTATEIG, OTTWG KATAOUOEIG
i GApata oTo vepod. MpoaTareleTal amd To YAUKS vepd ae PéyioTo BaBog 2 pétpwy yia 1 wpa. To yoévaro dev gival avBeKTIKO oTn
S1GBpwan Kal dev TIPETTEN VA EpXETal OE eTTAQN e BIaBPWTIKA UAIKE, aAatoUxo vepd, XAwpiwpévo vepd 1 akpaia pH.

= To yévaro Ba TpETTel va TOTTOBETEITaI O€ AEIToupyia ao@AAIONG GTAV TO XPNOILOTIOIEITE PETT ) KOVTA OE VEPO.

= Na gioTe TPOOEKTIKOI 6TAV BadICETE OE UYPEG ETTIQAVEIEG.

= Metd TnVv eTTaQr) pe 10 vepod, BeBaiwBeiTe OTI TO vEPS £XEl ATTOCTPAYYIOTE ATT6 TO CUCTNUA Kal 6T N BUpa aTroaTPAYYIoNG dev
éxer ppagel (Figure 1-H).

= MeTd TNV ETTAQK) TOU YOVATOG JE UYPaCia, OKOUTTIOTE TO UE £va TTaVi TTOU OEV a@rivel XvoUdi yia Va OTEYVWOEL.

= BeBaiwbeite 6T N BUpa QopTIoNG €ival kaBapr Kal oTeyvr TIPIV aTTd TN QOPTION.

= Edv 10 yovaTo £pBel o€ eTTAQR PE AAATOUXO I} XAWPIWHEVO VEPD, TIPETTEI VA EETTAEVETAI APECWGS KAl VA OTEYVWVETAI.

= EA&v n ouokeun duoAeitoupyei PeTd TNV €kBean o€ vePd, eTTIKOIVWVATTE We TV College Park.
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Mpocoxn: OeppIKr UTTEPPOPTWAN

O1 akpaieg ouvOrkeg Beppokpaaiag UTTopEi va odnyraouv oe ea@aApévo EAeyxo ) SuoAeIToupyia Tou lcon Knee pe Kivouvo
TpauPaTIopoU. ATTOQUYETE TTEPIOXES EKTOG TOU kaBopigpévou eUpoug Beppokpaaiag AsiToupyiag. To elpog Beppokpaaiag
Aeitoupyiag TpéTrel va Kupaivetal peTagy -10 °C kai 60 °C (14 °F kai 140 °F).

Mpoooxn: E¢wTepikr) Bepuokpacia TNG CUCKEUNG KOTA TN A&IToupyia 1) Tn ¢OPTION TOU TIPOIGVTOG

Ymdipxel kivouvog ugnAwv Beppokpaciwy (>41 °C) oTa e§wTepIkG TTPOoRACIUa EEAPTANATA TNG CUCKEUNG KATA Tn AsiToupyia A
™ @oprtian. O1 augnuéveg Beppokpaaieg eival UOIOAOYIKEG KaTd T xpron f/kal Tn @APTIoN TNG CUCKEUNG. XPNOIJOTIOIEITE HOVO
TOV TIPOCAPHOYEQ TOIXOU Kl TO KAAWDIO GpOPTIONG TTOU TTapéxovTal PE Tn ouokeun. BeBaiwBeite 611 0 TTpocapuoyéag Toixou gival
OUVOEBEPEVOG OE £va TPOPODOTIKO TTOU PTTOPET va TTapEXEr S V.

= AlOKOWTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG, CUUTTEPIACHBAVONEVOU TOU POPTIOTH KOl TOU TIPOCAPHOYED TOIXOU, EAV N GUCKEUN Eival
CeoTh otV a@n Kal eTMKOIVWVACTE We TV College Park.

= AloKOWTE TN XPrion Tou TTPOIGVTOG €AV N OUOKEUNR UTTOdEIKVUEI OTI N BepoKpaadia Tou KUAiVEpou eival eaTr PEXPI VA KPUWOEL
Kal va egagavioTei n eidotroinon. EQv n eidomoinon dev e§agavioTei, mMKoIVWVRAOTE e TNV College Park.

Mpoooxn: Ymepbépuavon TG udpauAikig povadag Adyw adidKoTIngG, augnuévng SpacTneIGTNTAG (TT.X. TTAPATETAPEVO

TIEPTIATNUA O€ KATNPOPQ)

YTdpxel Kivduvog TITong Adyw atrpoodOKnTNG CUPTIEPIPOPAG KaTd Tn YeTARacn o€ AsiToupyia utrepBépuavong. YTTapxel

€TTioNG KivOUVOg eyKaUPATOG EEQITIOG TNG ETTAPNG PE UTTEPBEPUaTpéva eEapTApaTa.

= H eidotoinon KivdUvou UTTEPBEPUAVONG EKTTEUTTETAI PETW FXOU Kal 8Gvnong.

= Orav &ekiviioel n €150TT0INGT, PEIWOTE AUETWG TO ETTITTESO SPATTNPIOTNTAG, WOTE N USPAUAIKF) Hovada va PTTOPETE! Va
WuxBei. O1 5pacTNPIOTNTEG PTTOPOUV VA CUVEXIOTOUV HONIG OTAUATATEI N €150TT0INAT.

* H pn peiwon Tou emTTéSou dpacTNPIOTNTAG UTTOPET va 0dnynoel og uTIEPBEpUavan TNG UdPAUAIKNG HoVAdAG Kal oe BAGRN Tou
TIPOIOVTOG.

Mpoooxn: KardoTtaon prarapiog eEapeTIkG XapnAng oTddung rj ammwAeia 1I0XU0G

To yévaro Ba petapei o€ Aeitoupyia aopaAeiag 6tav BpiokeTal O€ KATAOTACN PTTATAPIOG ESAIPETIKA XapuNARG oT1d8ung. H
AeiToupyia ao@aAeiog onuaivel 6TI N avTioTaon oTnv KaUYn otaong Ba e10€ABeI 0TnV TTpokaBopiopévn avTioTaon Kal n Kapyn
TaAdvTeuong dev Ba eival duvarr. Auto diatnpei To yévaTto o€ upnAn avtioTaaon, yia Adyoug acg@aleiag, Péxpl va QopTIoTE Eava

BeBaiwBeite 6TI 0 XprioTNG PTTOPET VO avayvwpioel To NXNTIKG f/kal To 5ovNTIKG OrUa yia TNV aTTWAEIN 1I0XU0G.

Mpoooxn: MayvnTikég TTapePBOAEG

To lcon Knee kal Ta UVOESEPEVA ECOPTANOTA PTTOPET VA TTAPOUTIAooUV SuaAeiToupyia 6Tav BpiokovTal KOVTE O€ YPOPHEG UYNARG
TAONG, TTOUTIOUG, HETAOXNUATIOTEG 1) GAAEG TTNYEG I0XUPAG NAEKTPOUAYVNTIKAG OKTIVOBOAIGG (6TTWG CUCTAUATA aoPaAEiag yia
EPTTOPEUPATA O€ TTOAUKATAOTANATA). AUTO PTTOPET va 0BNYroEl O€ KivOUVO TPAUHATIONOU.



A\

NPOZOXH

A

NPOZOXH

A

MPOZOXH

A\

NPOEIAOMNOI-
HZH

A\

NPOEIAONOI-
HIH

Mpoagoyxr: Otav BpiokeaTe TTOAU KOVTE O€ CUOKEUEG ETTIKOIVWVIOG KUPATWY UWNARG ouxveTnTag (T1.X. KIVNTA TNAEQWVA, CUOKEUES
Bluetooth, guakeuég WIFI)

H ouokeun evdéxeTal va eTTNEEGEETAI ATTO NAEKTPOPAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG POPNTWV KAl KIVNTWY CUCKEUWY ETTIKOIVWVIAG

RF, 6Twg Ta KivnTd TNAé@wva fi atré GAAo £E0TTAICHO, aKOpN Kol av 0 eV ASyw EOTTAIOUOG CUPHOPPWVETAI LE TIG OTTIAITHOEIG

yia Tig EKIMOMIEZ CISPR. O gopntdg ££0TTAICNOG ETTIKOIVWVIWY RF (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTEPIPEPEIAKWY, OTIWG
KaAwdiwv Kepaiag Kal EEWTEPIKWV KEPAIWV) BEV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OE ATTOCTACN MIKPOTEPN aTrd 30 cm (12 ivioeg) amd
OTTOI0BNTIOTE PEPOG TOU Icon Knee, cupTrepIAGpBavopévwy Twv KaAwdiwv TTou opifovTal atrd TOV KATAOKEUAOTH. AIGQOPETIKA,
£vOEXETal va uTToBabuIoTel N amdédoon autol Tou eEOTTAIGHOU.

To lcon Knee gival katdAAnAo yia xprion o€ otrolodnTToTe TTEPIBAAAOV EKTOG OTTO TTEPITITWOEIG GTTOU gival TBavr) n BuBion

0€ Uypa €KTOG TOU YAUKOU vepoU i GTTou PTTopEi va TTapouciacTei EKBeon o€ uPnAd NAEKTPIKG rf/Kal payvnTiKG Tredia [TT.X.
NAEKTPIKOI HETAOXNHATIOTEG, TIOUTION PadIoPWVOU/TNAEGPACNG UWNANG I0XU0G, XEIPOUPYIKOG EE0TTAIONOG RF, 0OpwTEG AEOVIKNG
Topoypagiag (CT) kar yayvnTikrg Todoypagiag (MRD].

Mpocoxn: HAekTpopayvnTIKEG SIATaPAXEG

Mnv xpnoipoTrolgite To lcon Knee kovté o€ evepyd XEIPOYPIIKO EZOMNAIZMO YWHAQN ZYXNOTHTQN kai oto
TIpooTaTEUOHEVO dwpdTIo RF evédg HAEKTPOMAINHTIKOY ZYZTHMATOZ yia aTrelkovion payvnTikoU guvToviopoU, 6TTou n
évtaon Twv HAEKTPOMAINHTIKQN AIATAPAXQN eival upnAn. Ta uynAd eTrireda nAEKTpOayVNTIKWY SIATAPOXWY EVOEXETAL
va TTPOKAAECOUV TN JIAKOTTH TG CWOTHG AEITOUPYIAG TOU CUOTANATOG, EiTE PE PN aTTOKpIan aTo(a) ofpalTa) £I0000U EiTE PE Un
Kivnon Twv apBpwoewy.

Mpoaooyxn: AsiToupyia Tou TTPOIGVTOG KOVTA OE EVEPYA EUPUTEUNEVA OUCTHATA

Kard tn Aeimoupyia Tou TTpoidvTog, UTIAPXE! KiVOUVOG VA ETTNPEACTOUV TIPOCWPIVA EVEPYE EPQUTEUCIUA CUCTAPATA (TT.X.

BnuoTod0TEG, amVIOWTEG KATT.) AGyw NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEUPBOAWY TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAETEI TO TTPOIOV.

= Katd T Aeimoupyia Tou TTpoiévTog o€ AUEDN YeITviaon Je evepyd ePQUTEUCIPO CUOTAPATA, BEBaIwBEiTE 6TI TNPOUVTAI OI
€AGXIOTEG ATTOOTATEIG TTOU OPICEl O KATAOKEUADTHG TOU EPPUTEUNATOG.

=  OpovrioTe va TNpEiTe TUXOV OUVBIKEG AIToupyiag kal odnyieg ao@aAeiag TTou opifovTal aTd TOV KATAOKEUAOTH) TOU
EPQUTEUPATOG.

Mpoeldomoinon: ©éon e€omAiopoU
Mnv ToTT0BETEITE TOV EEOTTAIONO PE TETOIO TPATTO TTOU VA KaBIoTA SUOKOAN TNV aTTooUvOEDH TOU TPOPODOTIKOU aTrd TO
NAEKTPIKO diKTUO.

Mpogidotroinon: Xprion pe GAAov E0TTAIONG
BeBaiwBeite 611 SaXTUAA Kal GAAa pépn Tou owHaTOG SevV BpioKovTal O€ AUTH TNV TTEPIOXT KATA TNV KAPWN TG dpBpwaong Tou
yévarog.
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Mpogidotroinon: XpAon pe apakeiyevo eEoAIcpd fi oe oToifagn pe GAAo €oTTAIouo KaTtd Tn eOpTIoN
A H xprion pe rapakeipevo eEoTTAIopo 1y o€ oToiagn pe GAAo eEOTTAIONO KOTA Tn QOPTIoN Ba TTPETTEN va aTTopEUYETal,
MPOBMONOL- | kaBL)g UTTOPET va 08Nnyroel o€ akataAANAn Aeitoupyia. EQv pia TETola xprion eival arapait, autog o e0TTAICHOG Kal
0 GAAOG €€0TTAIONOG Ba TTPETTEN Va TTapakoAouBoUvTal TTPOKEIPEVOU Va ETTAANBEUTET OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

Mpogidotroinan: Xpnaoipotoleite Hovo eE0TTAICUS TTou TTPOBAETTETAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH
A H xprion e€apTnuaTWY, HOPPOTPOTTEWV KAl KOAWSIWY SIAQOPETIKWYV aTTd auTd TTou TTPoBAETTOVTaN ) TIAPEXOVTAl OTTO
nPOEIAOMOI- | TOV KOTAOKEUOOTH aUTOU ToU EEOTTAICHOU UTTOPET VO 08NYNOEl € QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG I} HEIWUEVN
HZH NAEKTPOPAYVNTIKA aTpwaia autol Tou £€0TTAIONOU Kal va odnyrioel o€ akatdAAnAn Asiroupyia.

Mpogidotroinan: Aeitoupyia Tou £§0TTAICUOU OE VOTOKOpEIQ

To Icon Knee OXEDIGOTNKE YIO XPriON O€ OIKIOTIKG TrEPIBAAAOVTA (OIKiEG, EOTIOTOPIA, K.ATT.) Kal OXI O€ VOOOKOWEIQ I BIOUNXAVIKEG

A TepPIoxEG. Edv n ouokeur| xpnoiyoTroleital o€ TepIBAAOVTa OTTWG VOOOKOUEIa 1 BIOPNXAVIKEG TTEPIOKEG, O XPrOTNG EVOEXETAI
va TTPETTEl VO HETAPEPBET yIa va AEITOUpYAOEl TN CUCKEUN KATAAANAG WOTE va gival HOKPIA aTTd AANEG CUOKEUEG PAdIOKUNATWY

MPOEIAONOI- . 2
HEH UYNAWV GUXVOTATWY.

A Mpogidotroinan: Xprion ot mepiBdAAov TAoUCIO O€ 0§UY6Vo
npoeiaonol- | H ouokeur) dev éxel oXedIAOTEN yia Xprion TTapoucia EUPAEKTWY agpiwv i o€ TTepIBAAAOVTA TTAOUTI OE 0gUYGVO.
HIH

Mpogidotroinon: AvTiKatdoTaon Prratapiag 1I6vTwy AiIBiou

A XpNOIPOTIOIEITE POVO TN PTTATApPIa IO TO YOVaTO lcon TTou Kataokeudgetal ammo Ty College Park Industries kal TOV TTAPEXOUEVO
POPTIOTH PTTaTAPiag HE TO GUOTNHA YOVaTOG con. H AavBaopévn avTikardoTaon Tng HTratapiag I6vIwv AiBiou utropei va

0odnyroel o€ Pn atmodekToug KIVOUVoUG. AKOAOUBEITE TTavVTa TIG 0BNYiEG TOU KATACKEUATTH YIa TN OWOTH agaipeon Kai

QVTIKATAOTAON TG PTTATAPIOG.

H MIMATAPIA

To lcon Knee TTEPIEXE! HIa ECWTEPIKN PTTATAPia 1I6VTWY AIBiou. H pmratapia autr) rapéxel 3,6 V, 3.450 mAh. ZuvioTaTal va QopTiCeTal N pTraTapia
KaBnuepIva. MNa Toug TIEPITOOTEPOUG XPHOTEG, N UTTaTapia Ba éxel DIGPKEIa Ewg Kal 16 WPEG OUVEXOUG XPrONG, avaAoya e TNV KatdoTaon Tng
uTTaTapiag Kai Tn ouxXvoTnTa XProng.

NPOEIAONOI-
HZH

H ptratapio ammrooTéAAeTal pepIkwg @opTiopévn (Ewg 30%). ZuvioToUpe va @opTideTal n pTratapia £wg 100% TTpiv atrd Tn Xxpraon.

KOYMII AEITOYPIIAZ

To koupTTi AeIToupyiag KATEXE TNV KEVTPIKF BE0N 0TNV EM@AVEIR TIARKTPWY OTO oW PEPOG Tou yovaTog (Figure 3-B). MNa va evepyoTroinoeTe
1) VO ATTEVEPYOTTOINOETE TN GUOKEUN, TIATAOTE KAl KPATAOTE TIATNHUEVO TO KOUNTTI AEITOUPYIaG yia 3 deuTepOAeTITa. OTAV N CUOKEUN| EVEPYOTTOIEITAI
1 amevepyoTroieital, n évaeign LED Ba avaBooBrivel Pe TTOAUXPWHO Qwg yia 1 SeUTEPOAETTTO.
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XAPAKTHPIZTIKO Mepiypaen

[}
O Evepyotoigi/atmevepyoTroiei 1o yévaro, Eekivé Tn oUZeugn Bluetooth.
KOYMMI AEITOYPTIAZ

ENAEI=ZH LED

To Icon Knee gival eE0TTAIOUEVO pE pia €vOeIgn KaTaoTaong @OpTIoNG. H EvOEIEn auTr| evuEPWVEI TOV XPAOTN yia Tn didpKela {WAG TToU EXEl
arroyeivel oTnV Tpéxouoa ptratapia Tou. To lcon Knee TIPETTEI va Eival EVEPYOTTOINUEVO VIO VO XPNOIPOTIOINCETE QUTH TN AsIToupyia.

MatAoTe 10 KOUNTT AeIToupyiag yia 1 SeUTEPOAETITO yIa VA EVEPYOTTOIROETE TNV EVOEIKTIKA Auxvia LED aTo TTAGI Tou yévarog (Figure 1-B). O1 gopég
TToU avaBoaBrivel SNAWVOUV TNV KATAoTaon TNG POpTIoNG. To eTTITTESO QOPTIONG PTTOPET ETTIONG VA EAEYXOEi pEOW TNG epappoyng Stride Studio.

XAPAKTHPIZTIKO Tepiypagn

!
O MaTAOTE Kl KPOATAOTE TTATNUEVO Yia 1 SEUTEPOAETTTO VIO VO EUPAVIOTEI N KATAOTACT TNG UTTATAPIAG.
Koymni
AEITOYPTIAZ

ENAEIZEIZ LED FONATOZ - MIMATAPIA
XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH MMATAPIAZ
Z100£p6 TTPACIVO XPWHA —— MAqpwg @opTiopévn, 91 - 100%
Mpdoivo Xxpwua Trou - s s . 20 - 90%
avaBooBivel
KiTtpivo rou avaBoofBrvel XapnAi o1déun ptratapiag, <20%

Z100EPO KOKKIVO XpWHA EaipeTikd xapnAf o1dun ptratapiag, <5% Evepyotrolei Tn Asitoupyia ac@aleiag

AYXNIA LED TPO®OAOZIAZ ANABOZBHNEI/ H AYXNIA LED
®OPTIZHZ ANABOZBHNEI

‘Orav eivar evepyoTtroinpévn, n Auxvia LED 8a avaBoofrvel cuvexwg utrodeikvUovTag 6Tl TO yOVaTO Eival EVEPYOTTOINMUEVO F/Kal POPTICEL.
T6o0 0 0pBOTTPOBETIKAG OGO Kal O XPrOTNG PHTTOPOUV VA ATTEVEPYOTTOINCGOUV TIG EISOTTOINCEIG TTOU avaBooBAVOUV XPNOIHOTIOIVTAG TNV EQAPHOYH.

KATAZTAZH MMATAPIAZ EZAIPETIKA XAMHAHZ X TAOMHZ

To yovarto Ba petafei o€ Aeitoupyia acpaAeiag dtav BpiokeTal o€ KatdoTaon Pratapiag eEIPETIKG xapnAfig otabung. H Aeitoupyia acpaleiog
onuaivel 611 n avtiotaon oTnv KaUWn otdong Ba e10éABel aTnV TTpokaBopiopévn avTioTaon Kai n Kapyn TaAdvieuong Oev Ba gival duvarr.
Auté diatnpei To yovaTo o€ uWnAr avTioTaon, yia AOyoug ao@aAgiag, HEXPI VO QOPTIOTE! Lava.
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OOPTIZTHZ MIMNATAPIAZ

Ta Icon Knee guvodeUovTal atrd payvnTiKO QOPTICTH yia TN PTTaTapia 1I6vTwy AIBiou. ZuvioTatal n KaBnuepivi) Xprion Tou QopTIOTH, YEYOVOS TToU
Ba diacalioel 611 n pTratapia Ba @opTigeTal TTAPWG Kal Ba TTapéxel TOV PEYIOTO XPOVo AeiToupyiag. YTTEpXouV TPEIG ETTIAOYEG TIPOTAPHOYEX
pevparog (yia 1ig HIMA, 1o HB ) Tnv Eupw1n) yia va aviatokpivovTal oTIG avAYKES IGPOPETIKWY TTEPIOXWY. XPNOIUOTIOIEITE HOVO TO TTAPEXOUEVO
TPOPODOTIKG YIO VO POPTICETE TN PTTATAPIC I6VTWYV AiBiou.

dJOPTIZH THZ MMATAPIAZ TOY ICON KNEE

PoprTideTe TO yOVaATO POVO O€ ETTITTEDN, OUAAN ETTIQAVEIQ KAl € dPOTEPO, ENPS PEPOG PaKPIG aTTd TINyEG BepudTNTAG Kal uypaaiag. BaAte
TOV TIPOCAPHOYEX TOiXOU OTNV KUPIA TTAPOXT| eVOAAACCOUEVOU PedpaTog (Figure 2-B) kal GUVBEDTE TOV TIPOCOPHOYEX TOIXOU WE TNV
KUpia Trapoxr} evaAacaéuevou peuparog (Figure 2-C).
2. Tio va OUVBEOETE TO HaYVNTIKG BUCHA OTO TTHoW PEPOG TOU YOVATOG, AVOIETE TO KAAUMMA OKOVNG Kal EI0AYAYETE TO payvnTiko Buopa. (Figure 2-A)
3. H Auyvia LED (Figure 1-A) 8a uTrodeigel TNV katdoTaon Tng ¢épTIoNG Kai To yévato 6a apxioel autéuata va QopTidel.

O xpovog emavapoprions armoé 1o UNdEV givai TTEPITIOU 6 WPES.

ENAEIZEIZ LED FONATOZ - IZXYZ

XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

MoAAd xpwuaTa TTOU - == mm = EvepyoTroinon rj amevepyotroinon

avaBooBrivouv

MtrAe Xpwpa TTOU avOBOOBAVEl  mem mem mem mem mmm | 1pOTPOTN VIO (UGN WE Bluetooth. AvaBooBrver péxpr va oAokAnpwOei n Ceugn.
KOYMMI AEITOYPTIAZ

| ENEPIOMOIHZH/ANENEPIOMOIHZH MatroTe Kal KPATAGTE TTATNPEVO TO KOUPTTI AEITOUpYiag yia 3 SeUTEPOAETTTA.

2YZEY=H TOY ICON KNEE ME KINHTH ZYZKEYH

ZYZEY=H Mpétrer va éxel dnupioupynBei Celgn Tou yOVATOG HE TNV EQAPHOYN Stride Studio OTAV XPNOILOTIOIEITAI VIO TTPWTN QPOPAL.

BLUETOOTH EvrotioTe TOV O€Ipiaké apiBuéd Tou yévartog oty epapuoyr| Kal eTAECTE Tov. H eappoynh Ba cag {NTAOEI va TTaTroETe
To KoupTTi CeUgng (AerToupyiag) oTo THow PEPOG Tou yovaTog. AuTr T oTiyur, n Auxvia LED yivetar ptrAe. MarroTe 10
KOUNTT A&iToupyiag yia 1 deuTePOAETTTO Kal N pappoyr Ba ¢ntioel adeia yia dnuioupyia CeUENG PE TN CUOKEUN OOG.

KOYMIMI AZ®AAIZHZ/EAEYOEPHZ TAANANTEYZHZ

To KoupTri ac@aNiong/eAeUBepng TAAGVTEUONG KATEXEI TV ETTAVW B£0N TNG ETTIQAVEING TTARKTPWY OTO TTIow WEPOG Tou yovarog (Figure 3-A).
‘Exel oxfpa oupBoAou elcaywyng yia va Taipiddel ue Tn ypappr oAicbnong otnv epappoyr Stride Studio.

XAPAKTHPIZTIKO Meprypaen
l Evalayr peTagu kavovikng Aeitoupyia, Asitoupyiag ac@aNiong kai Aeitoupyiag eAeUBepng TaAdvTeuong.
KOYMII AZOAAIZHZ/EAEYOEPHE
TAAANTEYZHZ
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ENAEIZEIZ LED FONATOZ - AEITOYPTIA
XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

Z108ep6 pOB XpWHA

[évaro o€ Aerroupyia acpaAiong

ZT1a0€pO KiTPIVO XpUHA [évaro ot Asitoupyia eAeUBepnG TAAGVTEUONG

AEITOYPTIA AZDAAIZHZ

Evepyotroinon MaTrAoTe Kal KPATAOTE TTATNPEVO TO KOUNTTI TIPOCapHOTPEVNG AsiToupyiag yia 3 deutepdAetiTa. Katd Tn Aeitoupyia
ao@daliong, avaBel évdeign LED oTtaBepol pof xpwuaTog yia 600 dlapkei n Asitoupyia ao@daliong.

ATtrevepyotroinon MaTAOTE Kal KPATAOTE TTATNHEVO TO KOUUTT TTPOCAPHOCHEVNG AEITOUPYIaG YIa 3 SEUTEPOAETTTA yIa ETTIOTPOPH 0TV
kavovikn Asiroupyia.

Eidotmroinon H Aeimoupyia Ba uTTodeIKvUETal PE NXNTIKA Kal dovnTIKA €180TT0iNoT). TOO0 0 0pBOTTPOBETIKOG GO Kal O XPrOTNG

Axou/dévnong HTTOPOUV VO ATTEVEPYOTTOINCOUV TNV NXNTIKH £150TT0INGN XPNOIPOTIOIWVTAG TNV EQAPHOYH.

AEITOYPI'IA EAEYOEPHZ TAAANTEYZHZ

Evepyotoinon MaTAoTe Kal KPOTAOTE TIATNUEVO TO KOUNTT TIPOCAPHOOHEVNG AeIToupyiag yia 6 SeutepOAeTTa. Katd T Aeimoupyia eAeUBepng
TaAdvteuang, avdpel £vdeign LED otaBepou KiTpivou xpuwpatog yia 6oo diapkei n Aeiroupyia eAeUBepng TaAdvTeuong.

IMpolmobéacis yia Tnv evepyorroinan g eAUBepns TaAdvreuong:
= To yovaro mpétel va gival axedov Teviwpévo (0 - 10 poipeg) i

= Edv 10 yévaTo BpiokeTal o€ KAUWN peYaAUTEPN TwVY 10 HOIPWY, TO YOVATO TIPETTEI VA EKTEIVETAI HEPIKEG HOIPES
TIPIV TNV evePyOTTOiNON TNG AsIToupyiag eAeUBepng TaAdvTeuong. AuTd Ba amoTpéwel Thv akolola aAhayr} dtav o
XPoTNG yovartigel. Autd 10xUEl HOVO OTAV XPNOIUOTIOIEITE T KOUNTTI, OXI TNV EQAPUOYT.

ATtrevepyotroinon MarAoTe Kal KPATAOTE TIATNPEVO TO KOUNTT TIPOCAPHOTHEVNG AEITOUPYIag yia 3 SEUTEPOAETITA YO ETTIOTPOPK) OTNV
KavoVIKRA Agitoupyia.

Eidotmoinon H Aeitoupyia Ba utrodeikvUeTal e NXNTIKA Kail dovnTikh £1d01T0inaT. T6o0o 0 0pBOTTPOBETIKOG GTO Kal O XPHOTNG
nAxou/dévnong HTTOPOUV VO ATTEVEPYOTTOINTOUV TNV NXNTIKI E100TTOINGT XPNCIUOTIOIVTAG TNV EQAPUOYT.

ﬂ Znueiwan: Aev PTTOpEiTE va kAveTe atreuBeiag evaiiayr) oe Aeitoupyia eAeUBepng TaAdvTeUONG aTTd TN AsIToupyia acg@AaAiong ) To

avTioTPOPO.

Znpueiwon: Edv 1o yovato BpioKeTal oTNV KAVOVIKI AEITOUPYia KOl O XPrOTNG TIATAOEI TO KOUUTTI TIPOCAPHOTHEVNG AEITOUPYIaG yIa
8 1 TePIoadTEPQ DEUTEPOAETTTA, TO YOVATO B TTAPANEIVEI OTNV KAVOVIKH AEIToupyia
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KOYMTII MPOZAPMOZMENHZ AEITOYPTIAZ

XAPAKTHPIZTIKO | NMepiypagpn

A Mpooapuoopéveg AsiToupyieg TTPOyPAUATICOVTal KQI EVEPYOTTOIOUVTAI XPNOIHOTIOIWVTAG TNV £QAPUOYH Stride
Koymmi Studio. OTav pia Tpooappoouévn Acitoupyia éxel dnuioupynOei, uTropei va evepyoTroinBei fj va atrevepyoTroindei
NPOZAPMOEMENHE | XPNOIHOTIOIWVTAG TO KOUTI.
AEITOYPTIAZ

ENAEIZEIZ LED TONATOZ - TIPOZAPMOZMENEZ AEITOYPTIEZ
XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

ZT100€pO TETPOA XPWHA —— [évato og TTpocappoopévn AsiToupyia

KOYMTI1I MPOZAPMOZMENHZ AEITOYPTIAZ

Aerroupyia, avéBer évoeign LED ataBepou TIETPOA XpWwHaTOG Yia 600 dIapKei n TIpocappocévn AsiToupyia.

AMENEPronoiHzH MaTAOTE Kal KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUUTTI TIPOOAPHOOHEVNG AEITOUPYIag YIa 3 SEUTEPOAETITA YIA ETTIOTPOPH OTNV
kavovikA Asitoupyia. 'H Ba peTafei autépata oTnv Kavovikr AeIToupyia, EGv opIoTEN £vag XPOvOSIaKATITNG.

EIAOMNOIHZH HXOY/  H Acitoupyia Ba utrodeikvUeTal e NXNTIKA Kal dovnTikn £1801T0inaT. T6oo 0 0pBoTTPOBETIKOG GTO Kal O XPAOTNG
AONHZHZ HTTOPOUV Va ATTEVEPYOTTOIRCOUV TNV NXNTIKI EI00TTOINGT XPNCIUOTIOIDVTAG TNV EQAPHOYT.

ZYNIZTQMENH EYOYTPAMMIZH
YWOZ AOMHZ (FIGURE 4)

To eyyUg egépTnua Tou yovarog eival pia Trupapida (Figure 4-A). ‘Evag TpéaBeTog KoXAIwTog oUVEETHOG XapnAou TTpo@iA eival diaBéaipog yia

ayopd (Figure 4-B).

EYOYIPAMMIZH ZE NAIKO (TKA) (FIGURE 5)

A. MpoodiopioTe T0o GYog TITéPVag

B. MpoodiopioTe TNV KAPYN THG UTTOBOXAS

C. H ypappr avagopdg euBuypdpuiong SixoTousitan nEcw Tou KévTpou Tou yovartog KAI Thg TrepI@epIkAg TTupapidag
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2TATIKH EYOYIPAMMIZH (FIGURE 6)

H ypauun avagopds eubuypduuions mpémer va givar 0-10 mm MIPOZXZTA amé 1o kévipo Tou yovarog. Auté yiverai yia va
evOappuvBei n ouuTTiean Tou TPOPUAAKTIKOU £€apTHUATOS EKTADNS.

(A = TTPOQUAAKTIKO £§APTNHA XWPIG POPTio, B = TTIPOPUAAKTIKO £§APTNUA HE QOPTIO)

EkteAéoTe TTpOOOI0-0TTIoBIa PETATOTTION TOU TTOdIOU £WG GTOU N YPAUUT QOPTIOU Va I00PPOTTET avAueaa aTo 1/3 TNG TITEPVAG
Kal Ta 2/3 Tou poxAoU dakTUAoU.

EYOYITPAMMIZH TONATOZ

MepiocoTepn oTABePOTNTA = CUPETE TO YOVATO TTPOG Ta TTIoW MEPITTOTEPN SUVAMIKA = GUPETE TO YOVATO TIPOG TA EUTTPOG

2npeiwon: EGv n ypapun @oprtiou gival TTOAU TTI0 UTTPOOTA a6 TO KEVTPO TOU YOVATOG, EVOEXETAI VA Eival TTOAU SUOKOAO va
TrpaypaToTroIin®ei n Kauyn Tou yévarog. Edv n ypapun @oprtiou gival TTOAU 1710 TTIOW a6 TO KEVTPO TOU YOVATOG, EVOEXETAI VA GUMBET
TPOWPA N KaPWn Tou yévaTog.

ANTIZTAZH ZTO ENAYZMA ZTAZHZ (FIGURE7)

EpyooTaoiakn puBuion = o koxAiag €xe1 pubpioTei oTnv eAGXI0TN avtioTaon (rapa TToAU e0koAo va evepyotroinBei n kauyn ordong) (Figure 10)

Pubpicel To péyeBog @optiou 0To SAKTUAO TTOU QTTAITEITAI VIO VO EVEPYOTTOINBET TO Evauapa TTpog Kapyn. Edv To yévaro Totrobeteital og Kauyn
TIOAU €UKOAQ O€ PEYOAUTEPEG TaXUTNTEG BABIONG, EVOEXETAI VO XPEIGdeTaN aUEnan TNG pUBUIoNG.

ZYMMNTQMA EMIGYMHTO AMNOTEAEZMA | MPOZAPMOI'H KOXAIA

H TaAavTeuan Kapwng ; . ) . . IR
£VEPYOTIOIENaI TIPGWEGA AUgnon TnG avTioTaong oTo £vauoua ZTpéyTte degidoTpoa 1o T e
AuokoAn evepyotroinon Tng . . . . .

TAAGVTEUONC KAPYNG Meiwaon Tng avriotaong oTo évauoua Z1péyTe apiotepdoTpopa to T _f-\

ZHMEIA ENA®HZ YNOAOXHZ/MAAIZIOY

Oa TpéTTel va SiveTal TTPOCOXI KATA TN SIapdp@won TNG UTTOS0XNG/TTAaITioU Kal Twv TTpocappoyéwy, woTe va MHN épxovTal o€ eTTagr pe To yovarto.
BAGBN aTov Trivaka diacUvoeang 1 0€ OTIOIOBATIOTE ATTO T EEAPTAUATA TOU EVOEXETAI VO TTPOKaAEDE! BUTAEIToUpYia Tou TTpoidvTog (Figure 8).

ENIZKOMNMHzZH E®APMOIHZ

®

AHYH E®APMOI'HZ STRIDE STUDIO

7 AR oTO AMNOKTHETE TO £TO
@& App Store ® Google Play

MAnpogopieg: MNa TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TN XPAON ME KIVNTEG CUOKEUEG, avOTPESTE OTIG 0dNYieg EQappuoyng Stride Studio.
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H e@appoyr Stride Studio TG College Park gival 5100£01un yia OUCKEUEG iOS & Android. MpaypaTotroifoTe Afjwn Tou Stride Studio a6 T0 Apple App
Store 1} 70 Google Play Store.

YMNOZTHPIZOMENA AEITOYPI'IKA ZYZTHMATA:

= Apple iOS
= Android

EmIAEETE TO €1KOVIdIO Stride Studio 0TI CUGKEUN YIO VO EKKIVTETE TNV EQAPHOYI.

OOONH MNINAKA EAEMXoyY

ZYMBOAO ONOMA MNEPIFPA®H ZYMBOAO ONOMA MNEPIFPA®H
PuBpion ZuoTdoelg eubuypappiong. KardoTtaon Agixvel To eTTiITIESO POPTIONG TNG
Eﬁj pTTaTapiag uTTaTapiag Tou leon Knee.
Mpooappoyég Mpooapuoyég TG avtioTaong Tou Mposidotroinoeig AioTa KWSIKWY OPAAIATOG.
lcon Knee kai €MIAOYA AeiToupyiag. A OUOKEUNG
{} Mpooappoyn EmiTpétrel oTov 0pBoTTPOBETIKG . PuBpiosig Evepyotoinon/atevepyotroinon
KaI aToV XpAOTN va opicouv £150TTOINCEWV HN KPIoIHWV AWV €150TT0INONG.
& aR!
TIPOCUPHOTHEVEG AEITOUPYIEG. Evepyotroiei/amevepyotrolei
TN AeiToupyia ekTaideuong,
TN Auyvia LED Tpogodoaiag kai
Tn Auyvia LED ¢@optiong.
ApacTnpiéTnTa  Apxeio Kataypa®ig: Afyn Kai EmTpéTTel 0TOUG aU@ITTAEUPOUG
EKTUTTWON AVOPOPWV. Zuvdeon XPNOTEG Va TTPAYUATOTIOI0UV
yoévarog €UkoAa evaAAayr PeTagU
aploTepoU Kal deglol yovaTog.
MAnpogopitg TexvikéG 0dnyieg kal SIadIKTUAKOI
0 TépoI pabnaong.

EFIIAEI'MEN EZ AMNMO TON XPHZTH AEITOYPTIEX
AEITOYPIIA EAEYOEPHZ TAAANTQZXHZ:To yovato dev Ba £Xel avTioTaon PEXPI VO ATTEVEPYOTTOINOEI.

= KANONIKH AEITOYPTIA: EioGyel To ydvaTo G€ KavoviKr avTioTaon.

= AEITOYPIIA AZ®AAIZHZ: Eiodyel TO yOvaTO OE UWNAR avTioTaon oTnV KAPWn PEXPI VO aTTEVEPYOTTOINOEI.

= MPOZAPMOZMENEZX AEITOYPIIEZX: EmTpétrel oTOV 0pBOTTPOBETIKO KQI OTOV XPrOTN VO TTPOYPAUUATIOOUV
TIPOCOETEG AEITOUPYIES VIO CUYKEKPIMEVEG OPATTNPIOTNTEG.
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= AEITOYPTIA STANCE IQ: H Acitoupyia Stance iQ €ivarl pia Aeiroupyia 6Trou To yovaTo avixveUel 6Tl 0 XPrOTNG OTEKETAI
aKivnTog Kal EI0€pXETAI O UYNAR avTioTaon.
Eav eivair evepyormoinuévn n Asiroupyia Stance iQ, T0 yovaro 0a KAEISWOoel o€ KAUWnN yia TPoolsTn oTipién, NeTd
amo 2 SeutepOAstrra akivnaoiag. MOAiS o xprioTng apxioel va mepmrardel §avd nj ekteivel To yévaro, auro 6a
emavéABel oTnv Kavoviki) Asitoupyia.

= AMOINAEYPH ZYNAEZH FONATOZ: PuBuiCetal atré Tov opBoTrpoBeTIKO, £T01 WOTE O 0POOTTPOBETIKOI Kal OI
AUQITTAEUPOI XPACTEG VO UTTOPOUV Va TTPAYHATOTTOI0UV £0KOAa evaAAayr PETaEU apiaTepou Kal BeIoU yovaTog KaTd Tn
XPon TG £Qappoyng.

ANTIKATAZTAZH EMIOEMATOZ TONATOZ KAI MMATAPIAZ
ANTIKATAZTAZH EMIOEMATOZ TONATOZ

1. AQaIp£OTe TOV OUVBETAPA ATIO TO ETTAVW PEPOG TOU ETBEPATOG Tou yovaTog (Figure 9).
2. Ta TV emavacuvapPoAdynarn, ETTAVATOTIOBETAOTE TO ETTIBEUN YOVATOS KAl ETIAVEITAYETE TOV GUVBETAPA (OPIETE TOV PE Ta SAXTUAR).

ANTIKATAZTAZH MIMATAPIAZ

H ptratapia utropei va avtikataoTtaBei atré Tov KAIVIKG 1aTp6 edv Sev eival TTAéov gopTiopévn (Figure 10).

1. AgaipéoTe To £TiBepa yovaTog. 4. Na v £mavacuvappoAGynaon, eTTavaToTroBeTHOTE TN

2. XpnolpoToIRaTe To epyaAeio SlaxwPIoHOU Yia va SlaxwpioeTe pTTaTapia Kol ETTOVEITAYETE TOUG CUVDETIPES (OPIETE TOUG e
Tov adIdBpoxo cUVOECHO. Ta 8AXTUAQ).

3. AgaipéoTe Toug BUO GUVBETHAPES TTOU KPATOUV TN PTTaTapia 5. EmavacuvdéoTe Tov adiaBpoxo oUvSeaHo.
oTn 6¢on Tng. ‘ETeita, agaip£éaTe T pTratapia. 6. ETavatomoBeTioTE T0 £THBENA YOVATOG KAl ETTAVEICAYETE TOV

ouvdetipa (OQigTe TOV pE Ta dAXTUAQ).
ANTIMETQMNIZH MPOBAHMATQN

Mpoooxn: To lcon Knee dev TTPETTEN TIOTE VO GUVTNPEITAI EVW) €ival ouvOedepévo aTov TEAIKO XprioTn. BeBaiwBeite 6T N cuokeun eivai
A aATTOCUVOEDEPEVN KOl ATTEVEQYOTIOINUEVN TTPIV OTTO TNV EKTEAEDT) OTTOIOUBNTIOTE OEPPIG 1) oUVTAPNONG. AUTH N GUCKEUN dev TIPETTE
nPoROXH TIOTE VO GUVTNPEITAI EVW XPNoIPoTTolETal. MnV a@riveTe TToTE TTaIdIG VAl XPNOIOTIOI0UV auTr Tn ouokeur xwpig emiBAewn. Na ioTe
TIPOTEKTIKOI OTAV XPNOIUOTIOIEITE QUTF) T CUOKEUN KOVTA O€ KaToIKidia {Wa Ta oTroia eVOEXETal VA TIPOKAAEToUV BAGRN OTN CUOKEUN.
To Icon Knee S1aB€Tel pia pévo €vdeign LED TTOAWY xpwHdTwy TTou BpiokeTal oTnv eTTavw Segid TTAEUpd Tou yovaTtog. AuTr) n Auxvia LED
XPNOIKOTIOIEITAI I VO DEiXVEI TIPAYHATA OTTWG N aviXveuan Aeiroupyiag, n SIGPKEIa {wrg TG MTTATAPIOG KAl Tat CQAAUATA TOU OUCTHUATOG. H Auxvia
LED Ba aMadel xpwpaTa Kol Ba Trapapével avappévn eav Bpioketal oe Asitoupyia ao@AAIong 1) o€ Aeimoupyia eAeUBePNG TaAdvTeuonG/aTTacPaAiong.

O mapakdarw mivakag meplypagel T onuaivel KaBe éva armé 1a diapopetika poriBa tng évoeigng LED. Orav n ouokeun givar evepyorroinuévn, n
évdeién LED Ba avaBooprivel yia Aiyo. Otav n ouokeun ivai evepyorroinuévn, n diGpkeia {whg g urrarapiag Uimopei va eAeyxBei arwvrag 1o
KouuTri Agitoupyiag yia 1 SeutepOAETTTO.
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OAEZ Ol ENAEIZEIZ LED TOY ICON KNEE
XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

Z100£p6 TTPACIVO XPWHA MARpwg @opTiopévn, 91 - 100%

Mpdoivo xpwua rou avaBooBrvel 20 - 90%

Kitpivo mrou avaBoofivel XapnAi o1é8un pmatapiag, <20%

EaipeTikd xaunAr otaun pmrarapiag, <5%, evepyoTroiei Tn
Aeitoupyia aogaAeiag

Mpotpotm yia {elgn pe Bluetooth. AvaBoaoBrivel péxpr va oAokAnpwOei
n o0geugn

[évato ot Asitoupyia aopdaAiong

Z100€PO KOKKIVO XpWHA
Mr1rAe xpwpa TTou avaBooBrvel
Z100gp06 MOB XpWHA

ZT1a0£pO KiTPIVO XpWHA [évato o Asitoupyia eAeUBepNG TaAGVTEUONG

Z100€p6 TETPOA XPWHA [évato og TTpocappoopévn AsiToupyia

MoAAd xpwpaTta Tou avaBooBivouv  mm == mm mm FEvepyoroinon f amevepyotroinon

Edv 10 Icon Knee 8ev AsiToupyei 6mwg avapéveral, SOKINGOTE Ta £§h¢:
= AmevepyorroijoTe 10 0UOTNUA, TTEPIUEVETE APKETAE OEUTEPOAETTTA Kal EVEPYOTTOINOTE TO {avd.
= BePaiwbeire 611 n prrarapia eival emapkws opriouévn. EGv n araéun tng umarapiag ival oAU xapnAn, gopriore n umrarapia.

NAHPO®OPIEZ EMNIOEQPHZHZ KAI ZYNTHPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ
OAHrFIEZ KAGAPIZMOY

To Icon knee Bal TTPETTEI VO ETTIBEWPEITAI KABNPEPIVA 1) OTTWG ATTAITEITAI VIO TIG ETTITITWOEIG TTOU TIPOKUTITOUV aTTé TO XVOUSI, TN OKOVN, TO pWwg
(oupTrepiAapBavopévou Tou NAIaKoU QwTég) Kal Ta KAToIKidIa {Wa.

KaBapioTe T0 Icon knee 0KoUTTI{OVTAG TO pE £va paAakd Travi TTou dev a@rivel Xvoudl. Mn XpnoIPOTIOIEITE TIOTE IOXUPEG XNHIKEG OUTIEG.
Alatnpeite Tov £EOTTAICUOG TTPOCTATEUPEVO OTTO TO NAIOKS QWG.
XPHZH £TO NEPO

= Na gioTe TTpooeKTIKOi OTAV BadIfETE OE UYPEG ETTIPAVEIEG.
= To yévarto Ba TpéTel va ToTToBeTETal OE AsIToupyia a0@AANIoNg 6Tav To XPNOIUOTIOIEITE HETO 1} KOVTA O€ UYPEG ETTIPAVEIEG.

= Metd TV eTTagn pe 10 vepo, BePalwBEeiTe OTI TO VEPOS £XEI ATTOOTPAYYIOTEI OTTO TO CUCTNA KAl OTI N BUpa aTrooTPAYYIoNG deV £XEl PPASE!
(Figure 1-E).

= Metd TnV €A Tou yOvaTog HE UYPOOia, OKOUTTIOTE TO HE Eva TTAVI TTOU BEV a@vel XvoUdi yia va OTEYVWOEL.
= BeBaiwbeite 611 N BUpa popTIONG €ival kaBapr Kal oTeyvr TIPIV TN @OPTION
= Edv 10 yovaTo £pBel o€ AP He aAaTOUXO A XAWPIWHEVO VEPS, TIPETTEI VO EETTAEVETAI AUECWG KAl VO OTEYVWVETAI.

164



AIAKOZMHTIKO ®INIPIZMA

H College Park 8ev ouvioTd Tn XpAon Tou SIaKooUNTIKOU @IVIpIoUATOg €AV N TIpGBeon TTpOKeITal va ekTeBEl ot uypaoia. H College Park ouvioTa
Va TTPOYPAHOTIOETE PaVTEROU TOKTIKWY EAEYXWV HE TOUG 0BEVEIG 0OG, CUNPWVA HE TO TTPOYpappa emBewpnong Bacel eyyunang Trou
TIOPATIBETAI TTOPAKATW.

e uwnAd Bapog owparog acBevous 1 uwnAd emiedo dpacTnpIOTNTAS, EVOEXETAl VA aTTQITOUVTQI TTIO OUXVES ETTIOEWPNOEIS. SUVIOTOUUE VAl
EMBEWPEITE OTTTIKG T TTAPAKATW £PapuoéoIua eéaprriuara yia urrepBoAikn pBopd kai kOTTwan og KGOt embewpnon Baoer eyyunong.

= Aidragn yoévarog, emiBepa yovatog

MPOrPAMMA ENIOEQPHZHZ BAZEI EFTYHZHZ I'lIA TO ICON: EZI MHNEZ KAI, ZTH ZYNEXEIA, ETHZIQZ.

YMHPEZIA TEXNIKHZ BOHOEIAZ/EKTAKTHZ ANATKHZX 24-7-365

To wpdpio Aeiroupyiag TG College Park eivar Aeutépa £wg Mapaokeur] 8:30 T.p. — 5:30 p.p. (EST). EKTOG wpapiou, PTTOPEITE VA ETTIKOIVWVICETE
HE €vav avTipoowTo TG Texvikng utnpeoiag TG College Park oTOV apIBU6 KARONG £KTAKTNG QvAYKNG.

O xeIpIoTAG Ba TTPETTEN VA ETTIKOIVWVIACEI JE TOV OpBOTTPOBETIKG TOU Yia BoriBeia, eGv aTTaiTeiTal, aTn Xprion A TN cuvTipnan Tou eE0TTAIcHOU.

O 0pBOoTTPOBETIKOG Ba TIPETTEI VA ETTIKOIVWVAOEI JE TOV KATAOKEUAOTH | TOV QVTITIPOCWTTO TOU KOTAOKEUAOTH yia Bor\Beia, edv amaiTeital,
6oov agopd Tn pUBUIoN, TN XPAoN 1 TN CUVTAPNON Tou £E0TTAIONOU.

EYOYNH

O kaTaokeuaoTrG eV gival UTTEUBUVOG yIa TUXOV {NHIEG TTOU TTPOKaAOUVTAl aTTé GUVOUAOHOUG £5aPTNHATWY OI OTToiol SEV £X0UV EYKPIBET aTTd
TOV KOTOOKEUQOTH.

/A\ MPOZOXH

Ta poiévTa kal Ta egaptApata TG College Park oxediddovTal Kal SoKipadovial cUM@WVa e Ta I0XUOVTA ETTIONUA TTIPOTUTTA 1) Y KATTOI0
£0WTEPIKO TTPOTUTTO TTOU KaBopideTal aTrd TNV eTaIpeia, 6tav dev I0XUEl KATTOI0 £TTIONHO TTPOTUTIO. H oUPBATSTNTA KAl N CUPHOPPWON HE auTd
T TIPOTUTIAL ETHITUYXAVETAI OVO 6Tav Ta TTPoidvTa TNG College Park xpnoipotoloUvTal padi pe Ta Gha ouvioTwueva egaptipara g College
Park. AuTo TO TTpOIdV £X€EI OXEDIOOTEI KaI dOKIPAOTE BAoel Xpong o€ évav pévo acBevry. Autr) n cuokeur) AEN TTpETTel va xpnaolpoTolital até
TIEPICOOTEPOUG ATTO £vav aoOEVE(G.

/A\ NMPOZOXH

Edv mpokUyel katroio TTpoRANUa Katd T Xprion auTtou ToU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE AUECWG HE TOV TTAYYEApQTIO UYEIQg TTOU Cag
TrapakoAouBei. O opBoTTPoBETIKAG ri/kal 0 aoBevig Ba TTPETTEl va avagépouv TuxOV ooBapd TTEPIOTATIKE* TToU £X0UV CUUBET Kal OXETIOVTal e
™ diGragn otV College Park Industries, Inc. Kal 0TNV appddia apxn Tou KpaTtoug uEAoUg OTToU eival eyKaTEOTNHEVOG O 0PBOTIPOBETIKGG /KAl O
aoBevig.

*Qg «ooBapd TePIoTATIKO» OpifeTal KABE TTEPICTATIKG TTOU TTPOKAAETE APECT I} EUUECA, UTTOPET VO TTPOKAAETE 1) EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI KATTOI0

até Ta TrapakdTw: (a) Tov Bavarto Tou aoBevolg, Tou XPaTn fj GAAou atépou, (B) TNV TTPOCWPIVH fj HOVIUN eMdEiVWAON TNG KATAOTAONG TNG
uyeiag eveg aaBevolg, Xpriotn fi GAAou atéuou, (y) coBapn aTreiAr Katd Tng dnudoiag uyeiag.
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2YMMOP®QZH

H ouokeun auTr €xel doKIpaoTel oUNPWvaA PE To TTPOTUTIO ISO 10328 ot Tpia ekaToppUpia KUKAOUG ¢popTiong. H avapevopevn didpkeia (wng
uTré QuOIoAoYIKK) Xpron eival 6 ekatoppupla BApaTa. AvaAoya pe Tn dpacTnpIOTNTA TOU AKPWTNPIGOHEVOU, AUuTd avTIOTOIXE € SIAPKEIR XPAONG
TEOOAPWY EWG &I ETWV.

ISO 10328 -

150

OPIO BAPOYZ (KG)

ETIKETA
KEIMENO ETIKETAZ
ISO 10328-P7-150 kg

-

ISO 10328 - “P” - “m”kg") A

*) Aev TrpéTrel va yivel utrépfacn Tou opiou padag cwuaTog!
Ta 11 €101KEG TUVOHKES Kl TOUS TTEPIOPIOIOUS XPHONG, avartpéére otnv
evornta «lpoBAeTéuevn xpron» Twv yparrwy odnyIWV TOU KATAOKEUAOTH.

ZYMBOAAA

XAPAKTHPIZTIKO

QB BB

IP68
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MNEPIFPADH

ZuvexEG peUpa

Mpoooxn

BA. Tig 0dnyieg Aeitoupyiag/oupBouleubeite Tig
odnyieg xpriong

Eg@appoldpevo e&aptnua Tutrou BF
AvaTpégTe aTo £yXEIPidIO/BIBAIO 0dnyIWV
ZTeyavo atéd okOvn Kal TTPOCTATEUNEVO ATTO

YAUKO vepd o€ PEyIoTo BABOG 2 PETPWY YIa
1 wpa.

XAPAKTHPIZTIKO

O

® 2 B K= 9%

MNEPIFPADH

KpatoTe pakpid armd 1o vepd/diatnpeite
oTEYVO

Mepiopiopdg Beppokpaaiag

KataokeuaoTrg 1aTpoTeXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
ApiBuog TrapTidag

ZeIpIaKOg apiBuog

MooooTé uypaciag



XAPAKTHPIZTIKO | MEPIIPA®H XAPAKTHPIZTIKO | MEPIFPADH
ZUVTEAEDTAG TTiEong a Mpooappocpéveg AsIToupyieg
FCCID: é’" . o .
FCCID ovadag BT & AVaKUKAWOIN PTTatapia idviwy AiBiou
2AA9B10 fie povadas ron
IC: IC ID ¢ povédac BT latpoTexvoloyikod TTpoidv
12208A-10
. & ZUPHOPPWVETAI PE TIG OTTAITHOEIG
RC Zipa FCC PASIOETTIKOIVWVIWY TNS AUGTPAAIGG
21 CFR Mépog 15
Znueiwon: MiBavn Texvikr BAGRN
((Ki))) Mn iovidouoa akTivoBoAia ﬂ
@ MAnpogopieg: Baoikég TTANpopopieg OXETIKA
c E >rua CE HE QUTO TO TTPOIGV
K H guokeun TepIEXel NAEKTPOVIKA eEapTrApaTa A Mpoacoxn: MBavdg KivBuvog aTtuxriyaTog
panN f/Kal PTTaTapieg Trou dev TIPETTEN Val POSOXH 1) TPAUPATIONOU
QATTOPPITITOVTAI OTA CUVAON aTTopPippaTa
] ; . Mpogidotroinon: MiBavog kivduvog coBapou
O Evepyotroinon/Atrevepyotroinan nPoe%)leu ATUXAHATOC A} TPAUPATIONOU
A 4 Emoyéag Aeiroupyiag
ZYMMOP®QZH
nPOTYMNO EKAOZH MNEPIFPA®H
1SO 10328 AopIkéG DOKIPEG TIPOBECEWY KATW AKPWY — TTAITACEIG Kal péBodol SoKIung 2016
ANSI/AAMI 60601-1 latpikdg NAEKTPIKAG EEOTTAIOHOG - MEPOG 1: TeVIKEG aTTAITACEIG Yia BACIKT) GO@AAEIa AAMI ES60601-1:
KaI 0Uo1WdN £TTidOCT 2005 & A1:2012 &
A2:2021

167



IEC 60601-1-2 laTpikdg NAEKTPIKOG eEOTTAICUOG - MEPOG 1-2: MeVIKEG ATTAITACEIG Yia BATIKT 2014 Exd.4+A1
ao@AaAeia Kal ouaiwdn £TMid00N - ZUPTTANPWHATIKG TTPOTUTTO: HAEKTPOPaYVNTIKEG
diatapaxég - ATTaITAOEIG Kol SOKIMEG

IEC 60601-1-6 laTpikdg NAEKTPIKOG OTTAIOHOG - MEPOG 1-6: MEVIKEG ATTAITATEIG Yia BACIKN 2010 Eko. 3+A1;A2
aoQAAEIO KAl 0UTIWDN £TTIG0CTN - ZUPTIANPWHATIKG TTPATUTIO: AuvaTdTnTa XpAONS
IEC 62366-1 latpikég ouokeuég - Mépog 1: EQappoyn unxavikng euxpnaTiag o€ latpikég ouokevés  [EC 62366-1 EKA.
1.1
B:2020
IEC 60601-1-11 laTpikdg NAEKTPIKOG £EOTTAICHOG - MEpog 1-11: Mevikég ammaITAoEIS yia Badikr 2015 Ekd6.2+A1

ao@AAEIa Kal ouoIwdn £TTIO00N — ZUPTIANPWHATIKG TTPOTUTTO: ATTAITHACEIG
Y10 1aTPIKEG NAEKTPIKEG CUOKEUEG Kal IATPIKG NAEKTPIKG TUOTAHATA TTOU
XPNOIHOTIOIoUVTAl O OIKIOKS UYEIOVOHIKS TTEPIBAAAOV

IEC 62304 OYIGUIKO 10TPIKWY CUCKEUWV — AladIKaacieg KUKAOU (WG AoyiGHIKoU |IEC 62304 EKA. 1.1
B:2015
FCC Mépog 15 Padioouxvotnta
IEC 62133 AeuTepeliouoeg KUWEAEG Kal PTTATAPIEG TTOU TTEPIEXOUV OAKAAIKOUG 1) GAAOUG |EC 62133-2 EKA.
un 6§Ivoug NAEKTPOAUTEG — ATTQITAOEIG ACPAAEIg YIa popNTEG OPPAYICUEVEG 1.1B:2021

OeUTEPEUOUOES KUWEAEG AIBiOU Kall yIO PTTATApPIES TTOU KATAOKEUAJOVTAI OTTO QUTEG,
yia Xprion o€ popnTéG EQapHOYEG — Mépog 2: ZuaTripata AiIBiou

IEC 60529 BabBpoi mpooTaciag Tou TrapéxovTal até Ta epIBAfpaTa (kwdikog IP) 2013 Exd.2.2

ZYMMOP®QZH HAEKTPOMAINHTIKQN EKNOMIMQN - EIAIKA METPA
METPIAZMOY

To lcon Knee S0KINGOTNKE CULPWVA HE TA KATAXWPNUEVA TTPOTUTIA OTA KATGAANAQ £TTITTESA i EE0TTAIOHO OIKIGKAG IATPOPAPHOKEUTIKAG
TEPIBaAYNG TToU ava@EpovTal TTAPAKATW, WOTE Va SIacPaAIoTEl N ao@AAEIa TOU TTPOIGVTOG GTOV a®opd TNV aTpwaia Kal TIG EKTTOUTTEG. OAeg o1
OUOKEUEG BIaTApNaav TIG ETTIOOCEIG TOUG KATA TN SIAPKEIN KAl HETE TNV OAOKARPWON TwV SOKIPWY.

H ouokeur auth cuppop@wWVETal e To PEPOG 15 Twv Kavovwy Tng FCC. H Aeitoupyia utrékeital oTig akdAouBeg dUo TTpoitrobéaeig. (1) Autr
n ouokeun Oev eMTPETTETAI va TTPOKAAET eTTIBAABEIG TTapepBOAEG. (2) AuTr n ouokeun TIpETTel va SéxeTal KABe TTapeBoA TTou AapBdavel,
OUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTAPEPBOAWY TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAETOUV QVETTIBUPNTN AEITOUpYia.

AUTHA N GUOKEUN CUPPOPQWVETAI UE Ta TTIPATUTIAl RSS Tou @opéa Industry Canada TTOU €gaipolvTal ammd Tv adela xpriong. H Aeitoupyia utrdkertan
oTIG akOAouBeg SU0 TTPoUTToBETEIG: (1) AUTH N CUCKEUR deV ETTITPETTETAI VA TTPOKAAET TTapePBOAEG Kal (2) n ev AOyw CUOKEUR TTPETTEN va DEXETAI
otroladrTToTE TTaPEUBOAL, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTAPEPBOAWY TTOU EVOEXETAI VA TTPOKAAETOUV aveTTiBUUNTN AIToupyia o€ auTr.
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Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le onctionnement.

DAINOMENO & NPOTYMNO EMINEAO AOKIMHZ MAPATHPHZEIZ
Ektroptrég akTivopoliag Opdda 1, kAdon B To Icon Knee xpnoiporolei evépyeia RF pévo yia thv

. EOWTEPIKN TOU Agiroupyia. ETropévwg, ol eKTTouTTéS RF Tou
CISPR11 £k. 5.0 (pe A1'2°1_0)’ eivar TOAU xaunAés kai Sev eivar mave va mpokaAéoouy
CISPR 11 £k3. 6.1 (2015 +A1:2016) apelBoAés ae KovTivé NAEKTPOVIKS E0TTAIOUO.
Aokiun atpwaoiag Emaer) 8 kV To Icon Knee TOTTOB€TEITAI OTNV UTTOSOXN TOU AOBEVOUG, N
NAEKTPOOTATIKNAG EKPOPTIONG oroia oxedIGderal arré moToToINUEVO OPBOTTPOBETIKO.

Aépac £2 kV, +4 kV, £8 KV, £15 kV
IEC 61000-4-2 £kd. 2.0 (2008-12)

AkTivoBoAoUpeveg 10 VIm O @opnros kai KIVNTOS eE0TTAICLOC ETTIKOIVWVIWY RF dgv
pPadIooUXVOTNTES, TTPETTEI va XPHOIUOTTOIEITal TTIO KOVIA aTTé O,TI auvioTaral
NAEKTPOUAYVNTIKA ATPWOTia 80 MHz - 2,7 GHz OT0 TEXVIKO EYXEIPIBIO OE Kavéva UEPOS TOU lcon Knee,
80% AM ot 1 kH oupTrepiAauBavouévwy Twv kaAwdiwv. H ouokeun 6ev
IEC 61000-4-3 £k3. 3.0 ’ ‘ Xpeialeral va Asitoupyei o€ TpoaTareuduevo epiBaAAov.
(pe A1:2007+A2:2010)
Aokipn aTpwaoiag payvnTikou 30 A/m, 50 Hz f} 60 Hz To Icon Knee Oev mpérel va Aeitoupyei o€ améoraon
mediou ouxvoTnTaG I0XU0G HIKPOTEPN TwV 15 cm aTTO TTNYES ayvnTiKoU TTediou
auxvoernTag IoxUog.

IEC 61000-4-8 £k. 2.0 (2009-09)

MPOAIATPA®EZ AOKIMHZ I'A THN ATPQZIA THZ OYPAZ TOY
MEPIBAHMATOZ ZE EZOMNAIZMO AZYPMATQN ENIKOINQNIQN RF

ZYXNOTHTA EMINEAO
AOKIMHE ZONH (MH2) YMHPEZIA AIAMOPO®QEH I“é'fg_zw) A"‘)(fAT)AZ“ AOKIMHE
(MHD) ATPQEIAS (VIM)
385 380 - 390 TETRA 400 A'“”"’p‘ﬁ‘gmm"“""’ 1,8 0,3 27
GMRS 460 M
450 430 - 470 R ’ +5 kHz amokAion 2 0,3 28
S 460 ¢
1 kHz nuitovo
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ZYXNOTHTA MEFIETH AMOSTASH ENINEAOC

AOKIMHZ ZQONH (MHZ) YMHPEZIA AIAMOP®QXH AOKIMHZ
(MH2) IEXYZ (W) M ATPQSIAZ (VIM)
710
745 704 - 787 LTE Zoovn 13, 17 A'“”"’p‘;‘“o” e e 0,2 0,3 9
17 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN Alapépewaon TaApol
870 800 - 960 820, CDMA 850, 18 Hz 2 03 28
030 LTE gévn 5
1.720 GSM 1800,
CDMA 1900,
1.845 GSM 1900, Aiapépewaon TTaApou
1.700 - 1.990 DECT, 217 Hz 2 0,3 28
LTE qiovn 1. 3.
270 4, 25. UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Alapépewaon TaApol
2.450 2.400 - 2.570 RFIO 2.450 517 He 2 0,3 28
LTE qwvn 7
5.240
5500 5100 - 5.800 WLAN 802.11 Alapépewaon TaAuol 02 03 9
aln 217 Hz
5.785
MPOAIATPA®EZ AOKIMQN INA THN ATPQZIA THZ OYPAZ
TOY NEPIBAHMATOZ ZE MAINHTIKA MNMEAIA ETTYTHTAZ
ZYXNOTHTA AOKIMHZ AIAMOP®QZH ENIMNEAO AOKIMHZ ATPQZIAZ (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Alapépewan maApou 2,1 kHz 65
13,56 MHz Alapépewan maApou 50 kHz 7,5
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Este documento esta destinado a ser utilizado Gnicamente por protésicos certificados y autorizados.
Para conocer las operaciones aprobadas por el usuario, consulte la Guia del usuario de la rodilla con microprocesador lcon.

Conforme a la ley federal, Gnicamente un protesista certificado y con licencia del estado en el que ejerce debe comprar,
configurary adaptar la rodilla con microprocesador Icon. Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado de acuerdo con
la informacion contenida en este documento. Instruya al paciente sobre el uso adecuado de este dispositivo antes de
transferirlo al paciente.

Gracias por adquirir la rodilla con microprocesador Icon de College Park Industries. Las siguientes paginas cubriran todo
lo que tiene que saber sobre este sistema, desde la configuracion hasta el funcionamiento. Si tiene alguna pregunta,
inquietud o comentario, comuniquese con nuestro equipo de Servicio Técnico al 800 728 7950 (EE. UU./Canada),
(+1)7586 294 7950 (internacional).

En el siguiente documento encontrara informacion sobre todo, desde la configuracion inicial hasta el mantenimiento

y cuidado de la rodilla con microprocesador Icon. Lea atentamente estas instrucciones e informe al usuario final sobre todas
as funciones de este producto antes de la entrega final.

las fi de este producto antes de la entrega final

La rodilla con microprocesador lcon esta completamente ensamblada y se somete a una verificacién de prueba electrénica
antes de su envio.

;Qué hay en la caja?

Hardware Manuales de instrucciones

Rodilla con microprocesador Icon Instrucciones técnicas de rodilla con Manual del usuario de la rodilla con
microprocesador Icon microprocesador lcon

Cargador de bateria con adaptador Guia de configuracion rapida de la rodilla con Instrucciones de la aplicacion Stride Studio

microprocesador lcon

Estos diagramas lo ayudardn a familiarizarse con las piezas exclusivas de la rodilla Icon. Estas piezas se mencionan en las
instrucciones y se utilizan al hablar con un representante de servicio técnico.

COMPONENTES PRINCIPALES (FIGURA 1)

A. Indicador de luz LED B. Piramide (Punto de conexion proximal) C. Almohadilla de la rodilla
D. Piramide (Punto de conexion distal) E. Orificio de drenaje F. Ensamblaje superior
G. Nimero de serie H. Estructura de la rodilla I. Unidad hidraulica

J. Panel de botones K. Receptaculo de carga/cubierta antipolvo
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FUNCION

La rodilla Icon es una rodilla controlada por microprocesador con amortiguacion hidraulica y de un solo eje. Se utiliza un sistema de sensores
integrados para determinar cuando realizar cambios en las resistencias de flexion y extension. Las funciones incluyen lo siguiente:

FUNCIONES CARACTERISTICAS MODOS SELECCIONADOS

= Caminar por terreno llano = Postura predeterminada POR EL USUARIO

* Recuperacion de tropiezos = Apta para el agua dulce (IP68) = Caminata normal

= Subiry bajar escaleras y rampas = Modo de entrenamiento = Bloqueo de flexion/giro libre

= Estabilidad al estar de pie = Modos personalizados programables
= Caminar hacia atras = Modo de posicion iQ

= Modo de bateria baja/critica = Vinculacion bilateral de rodillas

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La rodilla Icon esta elaborada con una piramide integrada (proximal) y una piramide integrada (distal).

USO PREVISTO

La rodilla Icon, prevista para amputacion transfemoral, es un dispositivo de protesis para restablecer parte de la funcion de una articulacion de
rodilla anatomica.

Nota: El paciente es el usuario previsto de la rodilla Icon.

/A INDICACIONES: /A\ CONTRAINDICACIONES:

= Adaptaciones protésicas transfemorales. = Pacientes que excedan el limite de peso de 150 kg (330 Ib).

= Los pacientes deben cumplir los requisitos fisicos y mentales para = Pacientes que no pueden lograr un momento de extension completo.

percibir sefiales visuales, acUsticas o vibraciones mecanicas. = Actividades inusuales, incluidos deportes extremos.

= Uso en ambientes corrosivos, incluso agua salada o clorada.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CLASIFICACION

Clase de dispositivo  Dispositivos de Clase Il y alimentacion interna. Modo de funcionamiento Continuo
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ESPECIFICACIONES DE LA ESTRUCTURA

Aluminio

1.7 ¢cm (0.67 in)

Material del marco Tipo de articulacion

Altura Peso del montaje
Garantia 3 afos

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Bateria lones de litio, 3,6 V, 3450 mAh

Carga 5V,25ACC

CONEXION

inalambrica Bluetooth 5.0/Bluetooth de bajo consumo
(BLE)

Frecuencia 2402 a 2480 GHz

de operacion
CONDICIONES DE USO AMBIENTALES
Cargando 32°Fal13°F(0°Ca45°C)

En funcionamiento

Almacenamiento
y transporte

ol

CLASIFICACION DEL IP

funcionamiento y dejar reposar durante 15 minutos.

Eje Gnico

1530 g

Tiempo de
carga completa

Fuente de
alimentacion externa
Velocidad maxima

Potencia
radiada efectiva

130°
150 kg (330 Ib)

Flexion

Limite de peso del paciente

Aproximadamente 6 horas

(tiempo hasta el 50% de carga = 2 horas)

Utilice Gnicamente la fuente de alimentacion
proporcionada para cargar la bateria de iones de litio.

(100 VCA-240 VCA, 50 Hz/60 Hz, 0,3 A)

24 Mbps

12.00 dBm

14 °F - 140 °F (-10 °C - 60 °C), Presion: 70-106 kPa, Humedad: 0%-100% de humedad relativa
-4 °F a140 °F (-20 °C a +60 °C)*, Presion: 70-106 kPa, Humedad: 0%-90% de humedad relativa

Nota: Si guarda el dispositivo por encima o por debajo de la temperatura de funcionamiento, permita que el dispositivo vuelva
a estar dentro del rango de temperatura de funcionamiento antes de usarlo. El dispositivo debe alcanzar la temperatura de

IP68 ‘ Estanca al polvo y protegido contra el agua dulce a una profundidad maxima de 2 metros durante 1 hora.
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SEGURIDAD

Ponga en marcha el producto Gnicamente de acuerdo con la informacion contenida en los documentos suministrados.

No seguir estas instrucciones técnicas o utilizar este producto fuera del alcance establecido en la Garantia limitada puede tener como resultado

lesiones al paciente o dafios en el producto.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

l
[P
A

PRECAUCION

A\

ATENCION

INSTR

®

®
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Nota: Posibles danos técnicos.

Informacion: Informacion basica sobre este producto.

Precaucion: Posible riesgo de accidente o lesiones.

Atencion: Posible riesgo de accidente o lesiones graves

UCCIONES DE SEGURIDAD

Informacion: Uso en aviones
Es posible que las aerolineas no permitan el uso de este dispositivo en sus aviones. Consulte con la aerolinea antes de viajar para
asegurarse de que este dispositivo esté permitido para su uso en el avion.

Informacion: Desecho

Es posible que estos productos no se desechen con la basura doméstica en algunas jurisdicciones. Una eliminacion que no

se ajuste a las normativas de su pais puede tener un impacto perjudicial para la salud y el medio ambiente. Tenga en cuenta la

informacion proporcionada por las autoridades responsables de su pais sobre los procesos de devolucion y recogida. La rodilla
Icon esta clasificada como un dispositivo eléctrico y electronico. Debe eliminarse como residuo electrénico de acuerdo con la

legislacion local.



A

PRECAUCION

A\

PRECAUCION

A\

PRECAUCION

PRECAUCION

A\

PRECAUCION

A\

PRECAUCION

Precaucion: Ajuste inadecuado

El manejo o ajuste inadecuado del dispositivo puede provocar un mal funcionamiento del control de postura, lo que puede
aumentar el riesgo de caida.

Precaucion: Evite el contacto con el enchufe.

Evite cualquier impacto en el enchufe, el marco, el contacto del adaptador o el panel de interfaz en la parte posterior del
dispositivo. Los dafios a este panel o cualquiera de sus componentes pueden provocar un mal funcionamiento del producto

(Figura 8).

Precaucion: Uso en escaleras y rampas.

Para maxima seguridad, utilice un pasamanos al bajar escaleras y rampas. Se requiere especial precaucion al transportar nifios
escaleras abajo.

Precaucion: Riesgo de pellizco en el lugar donde se dobla la articulacion de la rodilla.

Aseglrese de que los dedos y otras partes del cuerpo no estén en esta zona al doblar la articulacion de la rodilla.

Precaucion: Uso no supervisado
No se recomienda que los nifios operen este dispositivo sin la supervision de un adulto. Tenga extrema precaucion con nifios
pequefios y mascotas domésticas.

Precaucion: Riesgo de accidente al conducir un vehiculo

La capacidad de una persona amputada de una extremidad inferior para conducir un vehiculo se determina caso por caso.

Los factores incluyen el tipo de ajuste (nivel de amputacion, unilateral o bilateral, condiciones del mufion, disefio de la protesis)
y las capacidades del amputado. Todas las personas deben cumplir las leyes de conduccion nacionales y estatales de su pais al

manejar vehiculos. A efectos del seguro, la capacidad de conduccion de los conductores debe ser examinada y aprobada por un

centro de pruebas autorizado.
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Precaucion: Uso inapropiado

Cualquier tipo de tension excesiva, sobrecarga o uso inadecuado puede provocar un control defectuoso o un mal
funcionamiento de la rodilla lcon, lo que provocara un riesgo de lesiones. La rodilla Icon fue desarrollada para el uso diario

y no debe usarse para actividades inusuales. Estas actividades inusuales incluyen, por ejemplo, deportes con cargas o choques
excesivos o deportes extremos. Un manejo cuidadoso de la protesis y sus componentes no solo aumenta su vida Gtil sino que,
sobre todo, garantiza su seguridad personal. Si la protesis se ve sometida a tensiones inusuales (como una caida), comuniquese
inmediatamente con un protesista certificado y haga que la protesis sea inspeccionada para detectar cualquier dafio.

Precaucion: Consecuencias del deterioro del producto

El desgaste de los componentes del sistema puede provocar un mal funcionamiento de la rodilla Icon, lo que genera riesgo

de lesiones. Siga los intervalos de servicio especificados. La vida Gtil de este dispositivo es de 6 afios (sin incluir la bateria).

Las inquietudes del paciente acerca de la funcion deben ser informadas al protesista de inmediato, las cuales incluyen, pero no
se limitan a ruido, pérdida repentina de la funcion, etc.

Precaucion: Sobrecarga mecanica

Las influencias o cargas mecanicas externas, como impactos y vibraciones, pueden provocar un control defectuoso o un mal
funcionamiento de la rodilla lcon y provocar riesgo de lesiones. La rodilla lcon no debe someterse a vibraciones o impactos mecanicos.

Precaucion: Manipulacion de componentes del sistema

Los cambios independientes o modificaciones a los componentes del sistema pueden provocar un control defectuoso o un mal
funcionamiento de la rodilla Icon, lo que da como consecuencia un riesgo de lesiones. No se autorizan modificaciones de la
rodilla lcon excepto las descritas en este documento informativo. La rodilla Icon y los componentes dafiados solo pueden ser
abiertos o reparados por técnicos certificados de College Park.

Precaucion: Dano de la bateria

La bateria puede sufrir dafios al caer, golpear, aplastar, vibrar o perforar. Evite dafiar las baterias y dispositivos de litio.
Siempre inspeccione para detectar signos de daio, como silbidos, fugas, grietas o abultamiento y humo antes de su uso.
Si alguno de estos signos esta presente, coloquelo inmediatamente lejos de materiales inflamables. Retire el dispositivo del
servicio y comuniquese con su protesista. No lo cargue.
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Precaucion: Penetracion de suciedad y humedad en el puerto de carga

La penetracion de suciedad o humedad en el puerto de carga puede provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento
de la rodilla Icon y provocar riesgo de lesiones. La suciedad y los desechos deben eliminarse del puerto de carga del Icon.
Aseglrese de que esté seco antes de cargar.

Precaucion: Agua y humedad

La rodilla se puede utilizar en agua dulce pero no se puede utilizar en situaciones extremas como bucear o saltar al agua.

Esta protegida contra el agua dulce a una profundidad maxima de 2 metros durante 1hora. La rodilla no es resistente a la

corrosion y no debe entrar en contacto con materiales corrosivos, agua salada, agua clorada o pH extremos.

= Se deberia cambiar la rodilla al modo de bloqueo cuando se la use en el agua o cerca de ella.

= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas.

= Después del contacto con el agua, aseglrese de que el agua se haya drenado del sistema y que el puerto de drenaje no se
haya bloqueado (Figura 1-H).

= Luego de que larodilla entre en contacto con humedad, limpiela con un pafio sin pelusa.

= Asegirese de que el orificio de carga esté limpio y seco antes de cargar.

= Silarodilla entra en contacto con agua salada o clorada, se debe enjuagar inmediatamente y secar.

= Siel dispositivo no funciona correctamente después de la exposicion al agua, comuniquese con College Park.

Precaucion: Sobrecarga térmica
Las condiciones de temperatura extrema pueden provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento de la rodilla
Icon y generar riesgo de lesiones. Evite areas fuera del rango de temperatura de funcionamiento especificado. El rango de

temperatura de funcionamiento debe estar entre -10 °C'y 60 °C (14 °F y 140 °F).

Precaucion: Temperatura externa del dispositivo al operar o cargar el producto
Existe riesgo de que los componentes externos accesibles del dispositivo sufran altas temperaturas (>41°C) durante el
funcionamiento o la carga. Las temperaturas elevadas son normales durante el uso o carga del dispositivo. Utilice Gnicamente
el adaptador de pared y el cable de carga proporcionados con el dispositivo. Asegirese de que el adaptador de pared esté
conectado a una fuente de alimentacion que pueda proporcionar 5 V.
= Suspenda el uso del producto, incluido el cargador y el adaptador de pared, si el dispositivo esta caliente al tacto
y comuniquese con College Park.
= Suspenda el uso del producto si el dispositivo indica que la temperatura del cilindro es alta hasta que se enfrie y la alerta
desaparezca. Si la alerta no desaparece, comuniquese con College Park.
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Precaucion: Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica debido a una mayor actividad ininterrumpida (es decir, caminar cuesta
abajo durante mucho tiempo)
Existe riesgo de caida debido a un comportamiento inesperado al cambiar al modo de sobrecalentamiento. También existe riesgo
de quemaduras al tocar componentes sobrecalentados.
= Laalerta de riesgo de sobrecalentamiento se emitira mediante sonido y vibracion.
= Cuando comience la alerta, reduzca el nivel de actividad inmediatamente para que la unidad hidraulica pueda enfriarse.
Las actividades podran reanudarse una vez que cese la alerta.
= No reducir el nivel de actividad puede provocar un sobrecalentamiento hidraulico y dafios al producto.

Precaucion: Estado de bateria criticamente baja o pérdida de energia

La rodilla entrara en modo de seguridad cuando esté en un estado criticamente bajo. El modo de seguridad significa que
la resistencia a la flexion de la postura entrara en su resistencia preestablecida y la flexion del balanceo no serd posible.
Esto mantiene la rodilla en alta resistencia, por seguridad, hasta que se carga nuevamente.

Asegirese de que el usuario pueda reconocer la sefial auditiva o vibratoria de pérdida de energia.

Precaucion: Interferencia magnética

La rodilla lcon y los componentes conectados pueden funcionar mal cuando se encuentran cerca de lineas eléctricas de alta
tension, transmisores, transformadores u otras fuentes de fuerte radiacion electromagnética (como sistemas de seguridad para
productos en grandes almacenes). Esto puede provocar riesgo de lesiones.

Precaucion: Demasiado cerca de dispositivos de comunicacion HF (por ejemplo, teléfonos moviles, dispositivos Bluetooth,
dispositivos WIFI)
El dispositivo puede ser vulnerable a interferencias electromagnéticas provenientes de dispositivos de comunicacion por RF
portatiles y moviles, como teléfonos moviles (celulares) u otros equipos, incluso si ese otro equipo cumple con los requisitos
de EMISION CISPR. Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos periféricos como cables de antena
y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la rodilla Icon, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

ficad | fab te. De | t d d degrad del rend to de est:

La rodilla lcon es adecuada para su uso en cualquier entorno, excepto donde sea posible la inmersion en fluidos que no sean agua
dulce, o donde pueda ocurrir exposicion a campos altamente eléctricos o magnéticos (por ejemplo, transformadores eléctricos,
transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirirgicos de RF, escaneres CTy MRD.
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Precaucion: Perturbaciones electromagnéticas

No utilice la rodilla Icon cerca de EQUIPOS QUIRURGICOS HF activos ni de la sala protegida contra RF de un SISTEMA
EM para imagenes por resonancia magnética, donde la intensidad de las DISTURBACIONES EM es alta. Los niveles altos de
perturbaciones electromagnéticas pueden hacer que el sistema deje de funcionar correctamente, ya sea sin responder a las
sefales de entrada o sin movimiento de las articulaciones.

Precaucion: Operar el producto cerca de sistemas implantados activos

Al utilizar el producto existe el riesgo de sufrir influencias temporales de sistemas implantables activos (p. e]., marcapasos,
desfibriladores, etc.) debido a interferencias electromagnéticas del producto.

= Cuando utilice el producto en las inmediaciones de sistemas implantables activos, aseglrese de respetar las distancias

minimas estipuladas por el fabricante del implante.

= Aseglrese de respetar las condiciones de funcionamiento y las instrucciones de seguridad estipuladas por el fabricante del implante.

Advertencia: Posicion del dispositivo

No coloque el dispositivo de forma que resulte dificil desconectar la alimentacion de la red eléctrica.

Atencion: Uso con otros equipos

Aseglrese de que los dedos y otras partes del cuerpo no estén en esta zona al doblar la articulacion de la rodilla.

Advertencia: Uso junto a otros dispositivos o colocado encima de estos durante la carga

Este dispositivo no debe usarse junto a otros equipos o colocado encima de estos durante la carga, ya que el funcionamiento
J Y

podria ser inadecuado. Si dicho uso fuera necesario, este dispositivo y el otro equipo deben observarse con atencion para

verificar que funcionen normalmente.

Atencion: Utilice solo el equipo especificado

uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo
El d , transduct y cables distintos de | pecificad prop: dos por el fab te de este equip
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este
equipo y provocar un funcionamiento inadecuado.

Atencion: Operacion de equipos en hospitales.

La rodilla Icon fue disenada para su uso en entornos residenciales (hogar, restaurantes, etc.), no en hospitales o areas

P 3 [?
industriales. Si el dispositivo se utiliza en entornos como hospitales o areas industriales, es posible que el usuario deba reubicarse
para operar el dispositivo de manera adecuada, lejos de otros dispositivos de radio HF.
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é Atencion: Uso en un ambiente rico en oxigeno.
wmaon | El dispositivo no esté disefiado para usarse en presencia de gases inflamables o ambientes ricos en oxigeno.
c Atencion: Reemplazo de bateria de iones de litio

Utilice Gnicamente la baterfa de rodilla Icon fabricada por College Park Industries y el cargador de bateria proporcionado
con el sistema de rodilla Icon. La sustitucion incorrecta de la bateria de iones de litio puede provocar un riesgo inaceptable.
Siga siempre las instrucciones del fabricante para retirar y reemplazar correctamente el paquete de baterias.

LA BATERIA

La rodilla Icon contiene una bateria interna de iones de litio. Esta bateria suministra 3,6 V, 3450 mAh. Se recomienda cargar la bateria diariamente.
Para la mayoria de los usuarios, la bateria durara hasta 16 horas de uso continuo, dependiendo del estado de la bateria y la frecuencia de uso.

ATENCION

La bateria se envia con una carga parcial (hasta un 30%). Recomendamos cargar la bateria al 100% antes de su uso.

BOTON DE ENCENDIDO

El boton de encendido esta en la posicion central del boton en la parte posterior de la rodilla (Figure 3-B). Para encender o apagar el
dispositivo, mantenga presionado el boton de encendido durante 3 segundos. Cuando el dispositivo esté encendido o apagado, una luz
multicolor en el indicador LED parpadeara durante 1 segundo.

CARACTERISTICA Descripcion

!
O Encender o apagar la rodilla, iniciar el emparejamiento Bluetooth.
BOTON DE ENCENDIDO

INDICADOR DE LUZ LED

La rodilla Icon esta equipada con un indicador de estado de carga. Este indicador indica al usuario cuanta vida le queda a su bateria actual.
La rodilla Icon debe estar encendida para utilizar esta funcion.

Presione el boton de encendido durante 1segundo para activar la luz indicadora LED en el costado de la rodilla (Figure 1-B). El nimero de
parpadeos indica el estado de la carga. El nivel de carga también se puede comprobar mediante la aplicacion Stride Studio.

CARACTERISTICA Descripcion

[}
O Mantenga presionado durante 1segundo para indicar el estado de la bateria.
BOTON DE ENCENDIDO
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INDICACIONES LED DE LA RODILLA: BATERIA

COLOR INDICADOR ESTADO DE LA BATERIA
Verde fijo Carga completa, 91-100%
Verde parpadeando - . . 20 -90%
Amarillo parpadeando Bateria baja, menos de 20%
Rojo fijo Bateria critica, menos de 5% activa el modo de seguridad
LED DE ENCENDIDO PARPADEANDO/LED DE CARGA PARPADEANDO
Cuando esta activado, el LED parpadeara continuamente para indicar que la rodilla esta puesta o cargandose. Tanto el ortopedista como el
usuario pueden desactivar las alertas que parpadean mediante la aplicacion.

ESTADO DE BATERIA CRITICAMENTE BAJA

La rodilla entrara en modo de seguridad cuando esté en un estado criticamente bajo. El modo de seguridad significa que la resistencia
a la flexion de la postura entrara en su resistencia preestablecida y la flexion del balanceo no sera posible. Esto mantiene la rodilla en alta
resistencia, por seguridad, hasta que se carga nuevamente.

CARGADOR DE BATERIA

Las rodillas Icon se suministran con un cargador magnético para la bateria de iones de litio. Se recomienda el cargador para uso diario

y garantizara que la bateria reciba una carga completa y proporcione el maximo tiempo de funcionamiento. Hay tres opciones de adaptadores
de corriente (EE. UU., Reino Unido o Europa) para satisfacer las necesidades de diferentes regiones. Utilice Gnicamente la fuente de
alimentacion proporcionada para cargar la bateria de iones de litio.

CARGA DE LA BATERIA DE LA RODILLA ICON

1. Cargue la rodilla Gnicamente sobre una superficie plana y nivelada y en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor y humedad.
Enchufe el adaptador de pared al suministro de CA principal (Figure 2-B) y conecte el adaptador de pared al suministro de CA
principal (Figure 2-C).

2. Para conectar el conector magnético a la parte posterior de la rodilla, abra la cubierta antipolvo e inserte el conector magnético. (Figura 2-A)
3. EILED (Figure 1-A) indicara el estado de carga y la rodilla comenzara a cargarse automaticamente.

El tiempo de recarga desde vacio es de aproximadamente 6 horas.

INDICACIONES LED DE RODILLA: ALIMENTACION
COLOR INDICADOR ESTADO

Parpadeo multicolor ~ mmm mm mm mm Encendido o apagado
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Azul parpadeante s wem s mm mm Listo para emparejamiento con Bluetooth. Parpadea hasta que se completa
el emparejamiento.

BOTON DE ENCENDIDO

ENCENDIDO/ Mantenga presionado el boton de encendido durante 3 segundos.
APAGADO

EMPAREJAMIENTO DE LA RODILLA ICON CON DISPOSITIVO MOVIL
EMPAREJAMIENTO  Debe emparejar la rodilla con la aplicacion Stride Studio cuando se utiliza por primera vez. Ubique el nimero de

BLUETOOTH serie de la rodilla en la aplicacion y seleccionelo. La aplicacion le pedira que presione el boton de emparejamiento
(encendido) en la parte posterior de la rodilla. En ese momento, el LED se mostrara azul. Presione el boton de

encendido durante 1segundo y la aplicacion buscara emparejamiento con su dispositivo.

BOTON DE BLOQUEO/GIRO LIBRE

El boton de bloqueo/giro libre esta en la posicion superior del boton en la parte posterior de la rodilla (Figure 3-A). Tiene la forma de un
simbolo de intercalacion para que coincida con la barra deslizante de la aplicacion Stride Studio.

CARACTERISTICA  Descripcisn

i l Cambia entre los modos normal, bloqueado y de giro libre.
BOTON DE BLOQUEO/
GIRO LIBRE

INDICACION LED DE RODILLA: MODO

COLOR INDICADOR ESTADO
Pirpura fijo —— Rodilla en modo de bloqueo
Amarillo fijo Rodilla en modo de movimiento libre
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MODO DE BLOQUEO

Activar Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos. Una vez en el modo de bloqueo, el LED violeta de
estado fijo indica la duracion del modo de bloqueo.

Desactivar Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos para volver al modo normal.

Alerta de El modo se indicara con alerta de sonido y vibracion. Tanto el protesista como el usuario pueden desactivar la

sonido/vibracion alerta sonora mediante la aplicacion.

MODO DE GIRO LIBRE

Activar Mantenga presionado el boton de modo durante 6 segundos. Una vez en el modo de giro libre, el LED amarillo

de estado fijo indica la duracion del modo de giro libre.

Requisitos para que el giro libre se active:

= Larodilla debe estar mayormente extendida (0-10 grados) O

= silarodilla esta flexionada mas de 10 grados, debe extenderse unos cuantos grados antes de activar el modo
de movimiento libre. Esto evitara cambios accidentales cuando el usuario esté arrodillado. Esto solo se
aplica cuando se usan los botones, no la aplicacion.

Desactivar Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos para volver al modo normal.
Alerta de El modo se indicara con alerta de sonido y vibracion. Tanto el protesista como el usuario pueden desactivar la
sonido/vibracion alerta sonora mediante la aplicacion.

ﬂ ‘ Nota: No puede cambiar directamente al movimiento libre desde el modo de bloqueo o viceversa.

ol

BOTON DE MODO PERSONALIZADO

CARACTERISTICA ‘ Descripcion

Nota: Sila rodilla esta en modo normaly el usuario mantiene presionado el boton de modo durante 8 segundos o mas, la rodilla
permanecera en modo normal.

A Los modos personalizados se programan y habilitan mediante la aplicacion Stride Studio.
BOTON DE MODO Cuando un modo personalizado esta habilitado, se puede activar o desactivar mediante el boton.
PERSONALIZADO
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INDICACION LED DE RODILLA: MODOS PERSONALIZADOS
COLOR INDICADOR ESTADO

Verde azulado fijo Rodilla en modo personalizado

BOTON DE MODO PERSONALIZADO

ACTIVAR Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos. Una vez en el modo personalizado, el LED verde
azulado de estado fijo durante la duracion del modo personalizado.

DESACTIVAR Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos para volver al modo normal. O, si se implementa
un temporizador, saldra automaticamente al modo normal.

ALERTA DE SONIDO/  El modo se indicara con alerta de sonido y vibracion. Tanto el protesista como el usuario pueden desactivar la
VIBRACION alerta sonora mediante la aplicacion.

ALINEACION RECOMENDADA
ALTURA DE ESTRUCTURA (FIGURE 4)

La insercion proximal de la rodilla es una piramide (Figure 4-A). Se puede comprar un conector roscado de perfil bajo adicional (Figure 4-B).

AJUSTE INICIAL (TKA) (FIGURE 5)

A. Determine la altura del talon

B. Determine la flexion del zocalo

C. La linea de referencia de alineacion atraviesa el centro de la rodilla Y la piramide distal.

ALINEACION ESTATICA (FIGURE 6)

La linea de referencia de la alineacion debe estar entre 0 y 10 mm POR DELANTE del centro de la rodilla. Esto es para estimular la compresion del
amortiguador de extension.

(A = amortiguador descargado, B = amortiguador con carga)

Desplace el pie hacia delante o hacia atras hasta que la linea de carga divida el pie en 1/3 para la palanca del talon y 2/3 para la palanca de la
zona de dedos.

ALINEACION DE LA RODILLA

Mas estable = deslice la rodilla hacia atras Mas dinamica = deslice la rodilla hacia delante
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Nota: Si la linea de carga esta demasiado anterior al centro de la rodilla, es posible que sea muy dificil iniciar la flexion de la rodilla.
Sila linea de carga esta demasiado posterior al centro de la rodilla, es posible que cause una flexion prematura de la rodilla.

RESISTENCIA A LA ACTIVACION DE POSTURA (FIGURE 7)

Configuracion de fabrica = el tornillo esta en la resistencia minima (es mas facil activar la flexion de la postura) (Figura 10)
Esto establece la cantidad de carga en la zona de dedos que se necesita para activar la liberacion en la flexion. Si la rodilla entra en flexion con
demasiada facilidad a altas velocidades de marcha, es posible que se necesite aumentar este ajuste.

SINTOMA RESULTADO DESEADO AJUSTE DE TORNILLO

F\e.xmn de oscilacion Aumentar la resistencia de la activacion | Gire T hacia la derecha M
activada prematuramente +
Flexion de oscilacion dificil de activar Disminuir la resistencia de la activacion | Gire T hacia la izquierda _f.\

PUNTOS DE CONTACTO DE ENCHUFE/MARCO

Debe tener cuidado al configurar el enchufe o marco y los adaptadores, para que NO hagan contacto con la rodilla. Los dafos al panel de
interfaz o cualquiera de sus componentes pueden provocar un mal funcionamiento del producto (Figure 8).

DESCRIPCION GENERAL DE LA APLICACION
Informacion: Para obtener informacion sobre el uso con dispositivos moviles, consulte las instrucciones de la

@ aplicacion Stride Studio.
DESCARGAR LA APLICACION STRIDE STUDIO

2 Télécharger dans DISPONIBLE EN
@& I'App Store ® Google Play

La aplicacion Stride Studio de College Park esta disponible para dispositivos iOS y Android. Descargue Stride Studio desde Apple App Store
o Google Play Store.

SISTEMAS OPERATIVOS COMPATIBLES:

= AppleiOS
= Android

Seleccione el icono de Stride Studio en el dispositivo para iniciar la aplicacion.
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PANTALLA DEL PANEL
SIMBOLO NOMBRE  DESCRIPCION

Configuracién Recomendaciones de alineacion.

Ajustes Ajustes a la resistencia de la
rodilla Icon y seleccion de modo.

O Personalizar ~ Permite al protésico y al usuario
O configurar modos personalizados.
Actividad Registro de actividad: descargar e

imprimir informes.

Informacién  Instrucciones técnicas y recursos
o de aprendizaje en linea.

SIMBOLO

2

A

a0

MODOS SELECCIONADOS POR EL USUARIO

MODO DE GIRO LIBRE: La rodilla no tendra resistencia hasta que se desactive.
= MODO NORMAL: Introduce la rodilla en resistencia normal.

NOMBRE
Estado de

la bateria

Advertencias
del dispositivo

Configuracién
de alertas

Vincular

rodilla

= MODO DE BLOQUEO: La rodilla ingresa a la maxima resistencia hasta que se deshabilite.
= MODOS PERSONALIZADOS: Permite al ortopedista y al usuario configurar modos especificos de la actividad adicionales.
= MODO DE POSICION IQ: El modo de posicion iQ es una funcion en la que la rodilla detecta que el usuario esta de pie y aplica

maxima resistencia.

DESCRIPCION

Indica el nivel de carga de la bateria
de la rodilla Icon.

Lista de codigos de error.

Active o desactive los sonidos de
alerta no criticos. Activa o desactiva
el modo. Entrenamiento, el LED de
encendido y el LED de carga.
Permite a los usuarios bilaterales
cambiar facilmente entre las rodillas
izquierda y derecha.

Si se habilita el modo de posicién iQ, la rodilla bloqueard la flexién para lograr mayor apoyo luego de 2 sequndos de estar de pie. Una vez que el
usuario comience a caminar nuevamente o extienda la rodilla, volverd a su funcion normal.

= VINCULACION BILATERAL DE RODILLAS: El ortopedista lo configura para que ellos y los usuarios bilaterales puedan cambiar

facilmente la conexion a la rodilla derecha o izquierda mientras se usa la aplicacion.

REEMPLAZO DE LA ALMOHADILLA DE LA RODILLA Y BATERIA
REEMPLAZO DE LA ALMOHADILLA DE LA RODILLA

1. Retire el sujetador en la parte superior de la rodillera (Figure 9).

2. Paravolver a instalar, reemplace la rodillera y vuelva a insertar el sujetador (apriete con los dedos).
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CAMBIO DE BATERIA

El médico puede reemplazar la bateria si ya no tiene carga (Figure 10).

1. Retire la rodillera.

2. Utilice una herramienta de separacion para separar el

conector resistente al agua.

4. Para reinstalar, reemplace la bateria y vuelva a insertar los
sujetadores (apriete con los dedos).

5. Vuelva a conectar el conector resistente al agua.

3. Retire los dos sujetadores que sujetan la bateria en su lugar 6. Vuelvaa colocar la rodillera y vuelva a insertar el sujetador

y luego retire la bateria.

SOLUCION DE PROBLEMAS

(apriete con los dedos).

Precaucion: Nunca se debe realizar mantenimiento a la rodilla lcon mientras esté conectado al usuario final. Aseglrese de que
A el dispositivo esté desconectado y apagado antes de realizar cualquier servicio o mantenimiento. Este dispositivo nunca debe

PRECAUCION

recibir mantenimiento mientras esté en uso. Nunca permita que los nifios utilicen este dispositivo sin supervision. Tenga cuidado

al utilizar este dispositivo cerca de mascotas que puedan causar darios al dispositivo.

La rodilla Icon cuenta con un Gnico indicador LED multicolor ubicado en la parte superior derecha de la rodilla. Este LED se utiliza para
mostrar cosas como deteccion de modo, duracion de la bateria y errores del sistema. EI LED cambiara de color y permanecera iluminado si
esta en modo de bloqueo o en modo de giro libre o desbloqueo.

El siguiente cuadro describe lo que significa cada uno de los diferentes patrones de LED. Cuando el dispositivo esté encendido, el LED
parpadeard brevemente. Una vez que el dispositivo estd encendido, se puede verificar la duracién de la bateria presionando el boton de

encendido durante 1 sequndo.

TODAS LAS INDICACIONES LED DE LA RODILLA ICON

COLOR INDICADOR
Verde fijo ——
Verde parpadeando - . .
Amarillo parpadeando
Rojo fijo ——
Azul parpadeante - s . .
Parpura fijo ——
Amarillo fijo

———

Verde azulado fijo

Parpadeo multicolor - - .

ESTADO

Carga completa, 91-100%

20 - 90%

Bateria baja, menos de 20%

Bateria critica, menos de 5% activa el modo de seguridad

Listo para emparejar con Bluetooth parpadea hasta que se completa el emparejamiento
Rodilla en modo de bloqueo

Rodilla en modo de movimiento libre

Rodilla en modo personalizado

Encendido o apagado
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Sila rodilla Icon no funciona como debe, intente lo siguiente
= Apague el sistema, espere varios sequndos y vuelva a encenderlo.

= Asegirese de que la bateria tenga suficiente carga. Si la bateria estd demasiado baja, cdrguela.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

La rodilla Icon debe revisarse a diario o cuando sea necesario para evitar los efectos de la pelusa, el polvo, la luz (incluida la luz solar) y las mascotas.

Limpie la rodilla Icon con un pafo suave sin pelusa. Nunca aplique productos quimicos fuertes. Mantenga el equipo protegido de la luz solar.
USO EN EL AGUA

= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas.

= Se deberia cambiar la rodilla al modo de bloqueo cuando se la use en superficies mojadas o cerca de ellas.

= Después del contacto con el agua, asegirese de que el agua se haya drenado del sistema y que el puerto de drenaje no se haya bloqueado
(Figure 1-E).

= Luego de que la rodilla entre en contacto con humedad, limpiela con un pafio sin pelusa.

= Aseglrese de que el orificio de carga esté limpio y seco antes de cargar.

= Silarodilla entra en contacto con agua salada o clorada, se debe enjuagar inmediatamente y secar.

ACABADO COSMETICO

College Park no recomienda realizar un acabado cosmético de la protesis si se expondra a la humedad. College Park recomienda que
programe a sus pacientes para revisiones médicas segin el programa de inspeccion de garantia a continuacion.

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de actividad requieran inspecciones mds frecuentes. Recomendamos que realice una
inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y fatiga en cada inspeccion de la garantia.

= Ensamblaje de rodilla y almohadilla de la rodilla

CRONOGRAMA DE INSPECCION DE LA GARANTIA PARA ICON: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS, LOS 7 DIAS DE
LA SEMANA, LOS 365 DIAS DEL ANO

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a. m a 5:30 p. m (EST). Fuera de este horario, hay disponible
un nimero de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.

El usuario debe comunicarse con su ortopedista para obtener ayuda, si fuera necesario, con el uso y el mantenimiento del dispositivo.

El ortopedista debe comunicarse con el fabricante o con el representante del fabricante para obtener ayuda, si fuera necesario, con la
instalacion, el uso o el mantenimiento del dispositivo.
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RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafios causados por combinaciones de componentes que no fueron autorizados por el fabricante.

/\ PRECAUCION

Los productos y componentes de College Park han sido disefiados y probados de acuerdo con las normas oficiales aplicables o a una norma
definida internamente cuando no se aplica ninguna norma oficial. La compatibilidad y el cumplimiento de estas normas se logran solo cuando
los productos de College Park se usan con otros componentes de College Park recomendados. Este producto ha sido disefiado y probado
basandose en el uso por parte de un solo paciente. Este dispositivo NO debe ser utilizado por mdltiples pacientes.

/A\ PRECAUCION

Si surge algln problema con el uso de este producto, comuniquese inmediatamente con su médico. El ortopedista o paciente deberia
informar de cualquier incidente grave® que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a College Park Industries, Inc., y a la autoridad
competente del estado miembro en el que el ortopedista o el paciente radica.

*Un “incidente grave” se define como cualquier incidente que directa o indirectamente causa, puede haber causado o podria causar cualquiera

de los siguientes; (a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona, (b) el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un
8 ; P ) P ) 8! P P

paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza grave a la salud pablica.

CUMPLIMIENTO
Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 1ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

10328 a tres millones de ciclos de carga. La vida Gtil esperada
en condiciones de uso normal es de 6 millones de pasos.
Dependiendo de la actividad del amputado, esto corresponde a una A

duracion de uso de cuatro a seis anos.

*) {No se debe exceder el limite de masa corporal!

Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de
uso, consulte la seccion de uso previsto de las instrucciones
escritas del fabricante.

ISO 10328 - ETIQUETA
LIMITE DE PESO (KG) |  TEXTO DE LAETIQUETA
150 1SO10328-P7-150 kg
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SIMBOLOS

CARACTERISTICA

ID DE FCC: 2AA9B10
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IP68

Qe g B E~9

1C:12208A-10

DESCRIPCION
Corriente continua

Precaucion

Ver instrucciones de funcionamiento/
consultar instrucciones de uso

Pieza aplicada tipo BF

Consulte el manual o folleto
de instrucciones.

Estanca al polvo y protegido contra el
agua dulce a una profundidad maxima de
2 metros durante 1 hora.

Mantener alejado del agua/mantener seco
Limitacion de temperatura

Fabricante de dispositivos médicos
Ndmero de lote

Ndmero de serie

Escala de humedad

Escala de presion

ID de FCC del modulo BT
ID de IC del modulo BT

CARACTERISTICA
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DESCRIPCION
Marca FCC
21 CFR Parte 15

Radiacion no ionizante

Marca CE

El dispositivo contiene componentes
electronicos o baterias que no deben
desecharse con la basura normal.

Encendido/apagado

Selector de modo

Modos personalizados

Bateria de iones de litio reciclable

Dispositivo médico
Cumple con los requisitos de
comunicaciones por radio de Australia.

Nota: Posibles dafios técnicos

Informacion: Informacion basica sobre
este producto.

Precaucion: Posible riesgo de

accidente o lesiones

Atencion: Posible riesgo de accidente
o lesion grave



CUMPLIMIENTO

ESTANDAR
1S0 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Parte 15

IEC 62133

IEC 60529

EDICION

Pruebas estructurales de protesis de miembros inferiores: requisitos y métodos
de prueba.

Equipo electronico médico, Parte 1: Requisitos generales para seguridad basica
y desempeno esencial

Equipos electronico médico, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica
y desempefio esencial, estandar colateral: Perturbaciones electromagnéticas:
requisitos y pruebas

Equipo electronico médico, Parte 1-6: Requisitos generales de seguridad basica
y desempefio esencial, estandar colateral: Facilidad de uso

Dispositivos médicos, Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a
dispositivos médicos

Equipo electronico médico, Parte 1-11: Requisitos generales de seguridad basica
y desempefo esencial, estandar colateral: Requisitos para equipos eléctricos
médicos y sistemas eléctricos médicos utilizados en el entorno de atencion
médica domiciliaria

Software de dispositivos médicos: procesos del ciclo de vida del software

Frecuencia de radio

Pilas secundarias y baterias que contienen electrolitos alcalinos u otros electrolitos

no acidos. Requisitos de seguridad para pilas de litio secundarias selladas portatiles
y para baterias fabricadas a partir de ellas, para uso en aplicaciones portatiles.
Parte 2: Sistemas de litio

Grados de proteccion proporcionados por los gabinetes (Codigo IP)

DESCRIPCION
2016
AAMI ES60601-1:

2005 & A1:2012 &
A2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2
IEC 62366-1ED. 1.1

B:2020
2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2
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CUMPLIMIENTO DE EMC: MITIGACIONES ESPECIFICAS

La rodilla Icon fue probada segin los estandares enumerados en los niveles apropiados para equipos de atencion médica domiciliaria
a continuacion para garantizar la seguridad del producto con respecto a inmunidad y emisiones. Todos los dispositivos mantuvieron
su rendimiento durante y después de completar las pruebas.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos siguientes condiciones:
(1) Es posible que este dispositivo no cause interferencias dafiinas. (2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Este dispositivo cumple con los estandares RSS exentos de licencia de Industry Canada. La operacion esta sujeta a las dos condiciones
siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la
interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L’exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FENOMENO Y ESTANDAR
Emisiones radiadas

CISPR11 ed5.0 (con A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Prueba de inmunidad a
descargas electroestaticas
IEC 61000-4-2 edicion 2.0 (2008-12)

Radiacion, radiofrecuencia,
inmunidad electromagnética

IEC 61000-4-3 edicion 3.0

(con A1:2007+A2:2010)

Prueba de inmunidad al campo
magnético de frecuencia eléctrica

IEC 61000-4-8 edicion 2.0 (2009-09)
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NIVEL DE PRUEBA
Grupo 1, clase B

Contacto * 8 kV
Aire £2kV, = 4kV, £8kV, £15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz

30 A/m, 50 Hz 0 60 Hz

OBSERVACIONES

La rodilla Icon utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen interferencias
en equipos electrénicos cercanos.

La rodilla Icon se fija al encaje del paciente, diserado por
un protésico certificado.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y maviles
no deben utilizarse mds cerca de ninguna parte de la
rodilla Icon, incluidos los cables, que lo recomendado en

el manual técnico. No es necesario utilizar el dispositivo en
un entorno protegido.

La rodilla [con no debe utilizarse a menos de 15 cm de
fuentes de campo magnético de frecuencia eléctrica.



ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO A
EQUIPOS DE COMUNICACIONES INALAMBRICAS DE RF

FRECUENCIA DE
PRUEBA (MHZ)

385

450

710
745
780
810

870

930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANDA
(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICIO

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Banda LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Banda 1. 3.
4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Banda 7

WLAN 802.11

a/n

MODULACION

Modulacion de pulso

18 Hz
FM

+ 5 kHz de desviacion
1 kHz sinusoidal

Modulacion de pulso
217 Hz

Modulacion de pulso

18 Hz

Modulacion de pulso

217 Hz

Modulacion de pulso

217 Hz

Modulacion de pulso

217 Hz

POTENCIA
MAXIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANCIA
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

NIVEL DE PRUEBA
DE INMUNIDAD
(VIM)

27

28

28

28

28
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ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO
A CAMPOS MAGNETICOS DE PROXIMIDAD

FRECUENCIA DE PRUEBA MODULACION NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulacion de pulso 2,1kHz 65
13,56 MHz Modulacion de pulso 50 kHz 7,5
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Tama asiakirja on tarkoitettu ainoastaan koulutettujen ja toimiluvan saaneiden proteesiklinikkatyontekijoiden kayttoon.
Kayttajan suoritettavissa olevat toiminnot I6ytyvat Icon Microprocessor Knee -polven kayttooppaasta.

ainoastaan laillistettu proteesiammattihenkild, jolla on toimilupa siing osavaltiossa, jossa han harjoittaa ammattiaan.
Tama valine on tarkoitettu kaytettavaksi tassd asiakirjassa annettujen tietojen mukaisesti. Opasta potilasta valineen oikeassa
kaytossa ennen valineen luovuttamista potilaalle.

Kiitos, kun ostit College Park Industries -yhtion lcon Microprocessor Knee -polven. Seuraavilla sivuilla kerrotaan, mita sinun on
tiedettava jarjestelmasta sen asennuksesta aina sen kayttoon saakka. Jos sinulla on kysyttavaa, huolenaiheita tai muuta palautetta,

ota yhteytta tekniseen tukeemme numerossa 800 728 7950 (Yhdysvallat/Kanada) tai (+1) 586 294 7950 (kansainvalisesti).

Tassa asiakirjassa annetaan kaikki tarvittavat tiedot lcon Microprocessor Knee -polvesta sen alkuasennuksesta aina huoltoon
ja hoitoon saakka. Lue ndma ohjeet huolellisesti ja perehdyta loppukayttdja tuotteen kaikkiin toimintoihin ennen tuotteen
lopullista luovutusta loppukayttajalle.

lcon Microprocessor Knee on tdysin koottu, ja sille tehdaan sihkinen testaus ennen toimitusta.

Mita toimitukseen sisaltyy?

Laitteisto Kayttoohjeet
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee -polven tekniset ohjeet  lcon Microprocessor Knee -kayttéopas
Akkulaturi ja sovitin Icon Microprocessor Knee -polven Stride Studio -sovelluksen ohjeet

pika-asennusopas

Némd taulukot auttavat sinua tutustumaan lcon Knee -polven ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisia
termeja kdytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (FIGURE 1)

A. LED-merkkivalo B. Pyramidi (proksimaalinen liitos) C. Polvityyny

D. Pyramidi (distaalinen liitos) E. Tyhjennysportti F. Vlskokoonpano

G. Sarjanumero H. Polvikehys I. Hydraulinen yksikko
J. Painikepaneeli K. Latauspistoke / pdlysuojus
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TOIMINTA

Icon Knee on yksiakselinen, hydraulisesti vaimennettu, mikroprosessoriohjattu polvi. Integroidut anturit auttavat maarittamaan,
milloin taivutus- ja ojennusvastuksia on muutettava. Valineen ominaisuuksia ovat mm. seuraavat:

TOIMINNOT
= Tasaisella alustalla kavely = Oletusasento
= Kompuroinnin esto

= Portaiden ja ramppien nousu/lasku = Harjoittelutila
= Tasapaino seisottaessa

= Kavely taaksepain

= Akun alhaisen/kriittinen latauksen tila

TUOTEKUVAUS

OMINAISUUDET

KAYTTAJAN VALITTAVISSA OLEVAT
TILAT

= Vedenpitava makeassa vedessa (IP68) = Normaali kavely

= Taivutuslukitus / vapaa heilautus

= Ohjelmoitavissa olevat mukautetut tilat

= StanceiQ -tila

= MOLEMMINPUOLINEN POLVILITOS

Icon Knee -polvi kasittaa integroidun pyramidin (proksimaalinen) ja toisen integroidun pyramidin (distaalinen).

KAYTTOTARKOITUS

Icon Knee -polvi on alaraaja-amputoiduille tarkoitettu proteesi. Se on suunniteltu palauttamaan joitakin anatomisen polvinivelen toimintoja.

Huomautus: Potilas on Icon-polven tarkoitettu kdyttdja.

/A KAYTTOAIHEET:

= Reiden alapuolinen proteesi.

= Potilaiden on taytettava fyysiset ja psyykkiset vaatimukset
liittyen visuaalisten/akustisten signaalien ja/tai mekaanisten
varahtelyjen havaitsemiseen.

TEKNISET TIEDOT

LUOKITUSTIEDOT
Laiteluokka

RAKENNE

Laiteluokka Il sisainen virtalahde.

Rungon materiaali Alumiini

Nivelen tyyppi

196

A VASTA-AIHEET:

Potilaat, jotka ylittavat 150 kg:n (330 Ib) painorajan.

= Potilaat, jotka eivat pysty saavuttamaan tayteen ojennukseen
tarvittavaa momenttia.

= Epétavanomaiset aktiviteetit, kuten extreme-lajit.

= Kaytto syovyttavissd ymparistoissa, kuten suola- tai kloorivedessa.

Toimintatapa Jatkuva

Yksiakselinen Taivutus 130°




Rakenteen korkeus 1,7 cm (0,67 tuumaa) | Kokoonpanon paino 1530 g Potilaan painoraja 150 kg (330 Ib)
Takuu 3 vuotta

LAITTEEN TOIMINTA

Akku Litiumioni, 3,6 V, 3450 mAh Tayteen lataamisen  noin 6 tuntia (50 %:n lataus = 2 tuntia)
aika
Lataus 5V,25ADC Ulkoinen virtalshde  Kéytd litiumioniakun lataamiseen ainoastaan

mukana toimitettua virtaldhdetta

(100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3 A)

LANGATON YHTEYS

Yhteys Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) Suurin nopeus 24 Mbit/s

Toimintataajuus 2,402-2,480 GHz Ekvivalenttinen 12,00 dBm
sateilyteho

KAYTTOYMPARISTON OLOSUHTEET

Lataus 0-+45C(32-113F)

Kayttd -10 - 60 C (14-140 F), paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-100 %:n suhteellinen kosteus

Séilytys ja kuljetus -20 - +60 C (-4 - 140 F)*, paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-90 %:n suhteellinen kosteus

ol

IP-LUOKITUS

IP68 ‘ Polytiivis, vedenkestava makeassa vedessa enintdan 2 metrin syvyydessa 1 tunnin ajan.

Huomautus: Jos laitetta sailytetdan suositeltua kayttolampotilaa lampimammassa tai kylmemmassa ymparistossa, anna laitteen
lampoatilan palautua suositellulle alueelle ennen kayttoa. Anna laitteen sopeutua kayttolampotilaan 15 minuutin ajan.
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TURVALLISUUS

Kaynnista tuote ainoastaan toimitetuissa asiakirjoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Ndiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kdytt rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen
tai tuotevaurioihin.

SYMBOLIEN SELITYKSET

ol
®
A

HUOMIO

A\

VAROITUS

Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio.

Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja.

Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara.

Varoitus: Mahdollinen vakavan loukkaantumisen vaara.

TURVALLISUUSOHJEET

®

®

A\

HUOMIO
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Tietoja: Kaytto lentokoneessa

Lentoyhtiot eivat valttamatta salli taman laitteen kayttoa lentokoneissaan. Tarkista lentoyhticlta ennen matkaa, onko laitteen
kaytto lentokoneessa sallittua.

Tietoja: Havittaminen
Naitd tuotteita ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana tietyilla lainkayttoalueilla. Tuotteen havittéminen maardysten vastaisella
tavalla voi vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoon. Noudata maasi toimivaltaisten viranomaisten antamia

kierratys- ja keraysohjeita. lcon-polvi luokitellaan sahko- ja elektroniikkalaitteeksi. Se on havitettava elektroniikkaromuna
paikallisen lainsaadannon mukaisesti.

Huomio: Virheellinen saato

Laitteen virheellinen kasittely tai saato voi aiheuttaa asennonohjausjarjestelman toimintahairion, mika voi lisata kaatumisriskia.



HUOMIO

A\

HUOMIO

AN\

HUOMIO

Huomio: Valta koskettamasta liitinta

Valta liittimeen, runkoon, sovittimen koskettimiin ja laitteen takaosassa olevaan liitantapaneeliin kohdistuvia iskuja. Paneelin tai
jonkin sen osan vaurioituminen voi aiheuttaa tuotteen toimintahairion (Figure 8).

Huomio: Kaytts portaissa ja rampeilla

Pida turvallisuuden takaamiseksi kiinni kaiteesta portaissa ja rampeilla liikkuessasi. Erityista varovaisuutta on noudatettava
kannettaessa lapsia portaissa.

Huomio: Puristumisriski polvinivelen taivutuskohdassa

Pida sormet ja muut kehonosat poissa talta alueelta, kun taivutat polvinivelta.

Huomio: Valvomaton kaytto

Lasten ei ole suositeltavaa kayttaa tata laitetta ilman aikuisen valvontaa. Noudata erityista varovaisuutta pienten lasten ja
kotieldinten kanssa.

Huomio: Onnettomuusriski ajoneuvoa kuljetettaessa

Alaraaja-amputoidun henkilon kyky ajaa ajoneuvoa arvioidaan tapauskohtaisesti. Tahan vaikuttavia tekijoita ovat muun
muassa proteesin tyyppi (amputaatiotaso, yksi-/molemminpuolinen proteesi, jaljelld olevan raajan kunto, proteesin rakenne)
seka henkilon omat kyvyt. Ajoneuvoja kaytettdessa on aina noudatettava kyseessa olevan maan kansallisia ja paikallisia lakeja.
Kuljettajien tulee hyvaksyttaa ajokykynsa valtuutetussa testikeskuksessa vakuutustarkoituksia varten.

Huomio: Epaasianmukainen kaytto

Kaikenlainen liiallinen rasitus, ylikuormitus ja epaasianmukainen kaytto voi johtaa Icon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen
epatavanomaisissa aktiviteeteissa. Tallaisia epatavanomaisia aktiviteetteja ovat esimerkiksi urheilulajit, joihin liittyy suurta rasitusta
Jjaltai iskuja, kuten myos extreme-lajit. Proteesin ja sen osien huolellinen kasittely pidentaa laitteen kayttGikaa ja — ennen

kaikkea — takaa henkilokohtaisen turvallisuutesi! Jos proteesiin kohdistuu epatavanomaista rasitusta (jos se esimerkiksi putoaa),
ota valittomasti yhteytta proteesihoitajaan ja tarkastuta proteesi mahdollisten vaurioiden varalta.

Huomio: Tuotteen kuluminen

Jarjestelman osien kuluminen voi johtaa Icon Knee -polven toimintahairiGihin ja aiheuttaa loukkaantumisvaaran.

Noudata maarattyja huoltovaleja. Laitteen kayttoika on 6 vuotta (akku pois lukien). Potilaan tulee ilmoittaa proteesin
toimintoihin liittyvista huolenaiheista proteesiasiantuntijalleen valittomasti. Tahan kuuluvat mm. seuraavat: omituiset aanet ja
yhtakkinen toimimattomuus.
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Huomio: Mekaaninen ylikuormitus

Ulkoiset mekaaniset voimat tai kuormitukset, kuten iskut ja tarind, voivat johtaa Icon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai
toimintahairicon ja aiheuttaa loukkaantumisvaaran. lcon Knee -polvea ei saa altistaa mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

Huomio: Jarjestelman osien muuntelu

Jarjestelman osien muuntelu voi johtaa lcon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairioon ja aiheuttaa
loukkaantumisvaaran. Icon Knee -polveen ei saa tehda muita kuin tassa asiakirjassa kuvattuja muutoksia. lcon Knee -polven ja
sen vaurioituneet osat saavat avata ja korjata ainoastaan valtuutetut College Park -teknikot.

Huomio: Akun vaurioituminen

Akku voi vahingoittua, jos se putoaa, sita kolhitaan, se joutuu puristuksiin, se altistuu tarinalle tai siihen tulee reika.

Valta vahingoittamasta litiumakkuja ja -laitteita. Tarkasta aina ennen kayttoa, ettei laitteessa ole merkkeja vaurioista (esim. sihing,
vuodot, halkeamat, pullistumat tai savuaminen). Jos joitakin naista merkeista on havaittavissa, siirra laite valittomasti pois
syttyvien materiaalien laheisyydesta. Poista laite kaytosta ja ota yhteys proteesihoitajaan. Ala lataa laitetta.

Huomio: Lian ja kosteuden tunkeutuminen latausporttiin

Lian tai kosteuden tunkeutuminen latausporttiin voi johtaa Icon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairioon
Jja aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Lika ja roskat on poistettava lcon-polven latausportista. Varmista, etta laite on kuiva ennen
sen lataamista.

Huomio: Vesi ja kosteus

Polvea voidaan kayttad makeassa vedessa, mutta ei aarimmaisissa olosuhteissa (esim. sukeltaminen, veteen hyppaaminen).
Tuote on vedenkestéava makeassa vedessa enintaan 2 metrin syvyydessa 1 tunnin ajan. Polvi ei ole korroosionkestava, eika se saa
Jjoutua kosketuksiin syGvyttavien materiaalien, suolaveden, klooriveden tai aarimmaisten pH-arvojen kanssa.

= Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sitd kdytetaan vedessa tai veden lahettyvilla.

= Marilla pinnoilla kaveltaessa on noudatettava varovaisuutta.

= Kun polvi on altistettu vedelle, varmista, etta vesi paasee valumaan ulos jarjestelmasta ja etta tyhjennysportti ei ole
tukkeutunut (Figure 1-H).

= Jos polvi altistuu kosteudelle, se tulee pyyhkia kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
= Varmista, etta latausportti on puhdas ja kuiva ennen laitteen lataamista.
= Jos polvi altistuu suola- tai kloorivedelle, se on huuhdeltava valittomasti ja kuivattava huolellisesti.

= Jos laite ei toimi vedelle altistumisen jalkeen, ota yhteys College Park -yhticon.
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Huomio: Adrimmaiset lampotilat
Asrimmaiset lampatilat voivat johtaa lcon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairicon ja aiheuttaa
loukkaantumisvaaran. Valta laitteen altistamista maaritellyn kayttolampatilan ulkopuolisille lampétiloille. Kayttolampatilan tulee

olla-10 - 60 °C (14-140 °F).

Huomio: Laitteen ulkopintojen lémpeneminen tuotetta kaytettaessa tai ladattaessa

Laitteen ulkoiset komponentit voivat kuumentua (> 41 °C) kayton tai latauksen aikana. Tamd on normaalia laitteen kayton
Jjaltai lataamisen aikana. Kayta vain laitteen mukana toimitettua pistorasiasovitinta ja latauskaapelia.
Varmista, etta pistorasiasovitin kytketaan virtalahteeseen, joka tuottaa 5 V:n jannitteen.

= Lopeta tuotteen, laturin ja pistorasiasovittimen kaytto, jos laite on niin kuuma, ettei sitd voi koskettaa. Ota talldin yhteys
College Park -yhtioon.

= Jos laite ilmoittaa sylinterin ylikuumenemisesta, keskeyta tuotteen kaytto, kunnes se jaahtyy ja ilmoitus poistuu nakyvista.
Jos ilmoitus ei poistu nakyvista, ota yhteys College Park -yhticon.

Huomio: Hydraulisen yksikon ylikuumeneminen jatkuvan intensiivisen kayton seurauksena (esim. pitka kavelylenkki tai
alamaessa kavely)

Odottamaton toiminta voi aiheuttaa kaatumisvaaran ylikuumenemistilaan siirryttaessa. Ylikuumentuneiden komponenttien
koskettaminen aiheuttaa lisaksi palovammavaaran.

= Rasituksen vahentamatta jattaminen voi johtaa hydrauliosien ylikuumenemiseen ja tuotteen vaurioitumiseen.

Huomio: Kriittisen alhainen akun varaus tai tehon menetys

Polvi vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatilassa asentotaivutuksen vastuksena kaytetdan
esimaaritettya vastustasoa. Heilautustaivutus ei ole lainkaan mahdollista. Tama pitaa polven vastuksen korkeana turvallisuutta
ajatellen, kunnes polvi ladataan uudelleen.

Huomio: Magneettiset hairiot

Icon-polvessa ja siihen liitetyissa komponenteissa voi esiintya toimintahairicita, kun ne ovat lahella korkeajannitteisia sahkolinjoja,
lahettimid, muuntajia tai muita voimakkaan sahkomagneettisen sateilyn lahteita (esim. tavaratalojen turvajarjestelmat). Tama voi
aiheuttaa loukkaantumisriskin.
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Huomio: Riittamaton etaisyys korkeataajuisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimet, Bluetooth-laitteet, WiFi-laitteet)

Laite voi olla altis kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden, kuten matkapuhelinten, aiheuttamille

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttad 30 cm (12 tuumaa) lahempana mitaan Icon Knee -laitteen osaa valmistajan maarittamat kaapelit mukaan lukien.
Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Icon Knee soveltuu kaytettavaksi missa tahansa ymparistossa lukuun ottamatta ymparistoja, joissa polvi voi altistua muille
nesteille kuin makealle vedelle tai voimakkaille sahko- ja/tai magneettikentille (esim. sahkomuuntajat, suuritehoiset radio- ja
televisiolahettimet, radiotaajuiset kirurgiset laitteet, tietokonetomografia- ja magneettikuvauslaitteet).

Huomio: Sahkomagneettiset hairiot

Ala kayta lcon Knee -polvea lahella aktiivisia KORKEATAAJUISIA KIRURGISIA LAITTEITA tai magneettikuvaukseen
tarkoitetun SAHKOMAGNEETTISEN JARJESTELMAN radiotaajuussuojattua huonetta, jossa SAHKOMAGNEETTISTEN
HAIRIOIDEN voimakkuus on suuri. Voimakkaat sdhkomagneettiset hairiot saattavat aiheuttaa sen, ettei jarjestelma enaa toimi
asianmukaisesti (ei joko reagoi syottosignaaliin tai nivelet eivat liku).

Huomio: Tuotteen kaytto aktiivisten implanttien laheisyydessa

Tuotteen kayttoon liittyy vaara siitd, ettd sen aiheuttamat sahkomagneettiset hairict vaikuttavat tilapaisesti aktiivisiin
implanttijarjestelmiin (esim. sydamentahdistimet, defibrillaattorit).

= Kun tuotetta kdytetaan aktiivisten implanttijarjestelmien valittomassa laheisyydessa, on varmistettava, etta implantin
valmistajan maaraamia vahimmaisetaisyyksia noudatetaan.

= Varmista, ettd noudatat kaikkia implantin valmistajan maarittamia kaytto- ja turvallisuusohjeita.

Varoitus: Laitteen sijoittaminen

Al sijoita laitetta tavalla, joka vaikeuttaa virtalahteen irrottamista sahkoverkosta.

Varoitus: Kaytté muiden laitteiden kanssa

Pida sormet ja muut kehonosat poissa talta alueelta, kun taivutat polvinivelta.

Varoitus: Kayttoa muiden laitteiden lahella tai paallekkain niiden kanssa on valtettava latauksen aikana, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan.

Kayttoa muiden laitteiden lahella tai paallekkain niiden kanssa on valtettava latauksen aikana, koska se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos tallainen kaytto on tarpeen, tata ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat oikein.



C Varoitus: Kayta vain maariteltyja laitteita

Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata

VAROITUS

f Varoitus: Laitteen kayttd sairaaloissa

Icon Knee on suunniteltu kdytettavaksi asuinymparistdissa (kotona, ravintoloissa jne.), ei sairaaloissa tai teollisuusalueilla.

VAROITUS

pysyy etaalla muista korkeataajuisista radiolaitteista.

é Varoitus: Kaytto happirikkaassa ymparistossa

varonus | Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien kaasujen laheisyydessa eika happirikkaissa ymparistOissa.

f Varoitus: Litiumioniakun vaihtaminen uuteen

Kayta Icon Knee -jarjestelman yhteydessa ainoastaan College Park Industries -yhtion valmistamia lcon Knee -akkuyksikkoja
Jja niiden mukana toimitettuja akkulatureita. Litiumioniakun epdasianmukainen vaihtaminen voi aiheuttaa kohtuuttoman riskin.
Noudata aina valmistajan ohjeita akun asianmukaisesta irrottamisesta ja vaihtamisesta uuteen.

] Y J

VAROITUS

AKKU

Icon Knee kasittaa sisaisen litiumioniakun. Akun jannite on 3,6 V, 3450 mAh. Akku on suositeltavaa ladata péivittain. Akku kestda useimpien
kayttajien jatkuvassa kaytossa jopa 16 tuntia akun kunnosta ja kayttotiheydesta riippuen.

Akku toimitetaan osittain ladattuna (enintd@n 30 %). Suosittelemme lataamaan akun tayteen (100 %) ennen laitteen kdyttoa.

VIRTAPAINIKE

Virtapainike |6ytyy polven takaosassa olevan painikepaneelin keskelta (Figure 3-B). Voit kytkea laitteen paalle tai pois paaltd pitamalla
virtapainikkeen painettuna 3 sekunnin ajan. Monivarinen LED-merkkivalo vilkkuu 1 sekunnin ajan, kun laite kytketaan paalle tai pois paalta.

OMINAISUUS  Kuvaus

!
O Kytkee polven paalle / pois pdalts, aloittaa Bluetooth-pariliitoksen.
VIRTAPAINIKE

LED-MERKKIVALO

Taman ominaisuuden kayttaminen edellyttaa, etta Icon Knee -laite on kytketty paalle.
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Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan, jotta polven sivulla oleva LED-merkkivalo syttyy (Figure 1-B). Merkkivalo osoittaa akun varauksen tilan.
Akun varauksen voi tarkistaa my&s Stride Studio -sovelluksesta.

OMINAISUUS  Kuvaus

(l) Pida painettuna 1 sekunnin ajan tarkistaaksesi akun varauksen tilan.
VIRTAPAINIKE
LED-MERKKIVALON TILAT - AKKU
VARI MERKKIVALON TILA  AKUN VARAUKSEN TILA
Palaa vihredna —— Ladattu tayteen, 91-100 %
Vilkkuu vihreana - e = . 20-90 %
Vilkkuu keltaisena Alhainen varaus, < 20 %

Kriittisen alhainen varaus, < 5 %, aktivoi turvatilan

Palaa punaisena

VIRRAN/LATAUKSEN LED-VALO VILKKUU
Kun toiminto on kéytéssa, LED-merkkivalo vilkkuu jatkuvasti osoittaen, etta polvi on paalla ja/tai sita ladataan. Sekd proteesihoitaja ettd
kayttdja voivat kytkea vilkkuhalytykset pois paalta sovelluksessa.

KRITTISEN ALHAINEN AKUN VARAUS

Polvi vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatilassa asentotaivutuksen vastuksena kaytetddn esimaaritettya vastustasoa.
Heilautustaivutus ei ole lainkaan mahdollista. Tama pitaa polven vastuksen korkeana turvallisuutta ajatellen, kunnes polvi ladataan uudelleen.

AKKULATURI

Icon Knee -polven mukana toimitetaan magneettinen litiumioniakulle tarkoitettu laturi. Laturia on suositeltavaa kayttaa paivittain.

Nain voidaan varmistaa, etta akku on tdyteen ladattu ja tarjoaa siten polven pisimman mahdollisen kayttdajan. Verkkovirtasovittimia on
saatavana kolmena eri versiona (Yhdysvallat, Yhdistynyt kuningaskunta ja Eurooppa) eri alueiden tarpeiden mukaan. Kayta litiumioniakun
lataamiseen ainoastaan mukana toimitettua virtalahdetta.

ICON KNEE -POLVEN AKUN LATAAMINEN

1. Aseta polvi latausta varten tasaiselle alustalle viiledan ja kuivaan paikkaan etdalle lammon ja kosteuden lahteista. Kytke
pistorasiasovitin verkkovirtalahteeseen (Figure 2-B) ja liita pistorasiasovitin verkkovirtalahteeseen (Figure 2-C).

2. Jos haluat liittaa magneettiliittimen polven takaosaan, avaa pélysuojus ja aseta magneettiliitin paikalleen. (Figure 2-A)

204



3. LED-merkkivalo (Figure 1-A) ilmaisee akun varauksen tilan, ja polvi alkaa automaattisesti latautua.

Tyhjan akun lataus kestaa noin 6 tuntia.

LED-MERKKIVALON TILAT - VIRTA

VARI MERKKIVALON TILA  TILA

Vilkkuu monivarisesti - mm mm mm Virta paalla tai pois paalta

Vilkkuu sinisena mm e wm wm wmm Kehotus muodostaa Bluetooth-pariliitos. Vilkkuu, kunnes pariliitos on muodostettu.
VIRTAPAINIKE

PAALLE / POIS PAALTA  Pid3 virtapainike painettuna 3 sekunnin ajan.

ICON KNEE -POLVEN LITTAMINEN MOBIILILAITTEESEEN

BLUETOOTH- Polvi on yhdistettava Stride Studio -sovellukseen, kun sitd kaytetaan ensimmaista kertaa. Valitse polven
PARILIITOKSEN sarjanumero sovelluksesta. Sovellus kehottaa painamaan pariliitospainiketta (virtapainiketta) polven takaosassa.
MUODOSTAMINEN  LED-merkkivalon vari muuttuu siniseksi. Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan; sovellus pyytaa lupaa muodostaa

pariliitoksen laitteesi kanssa.

LUKITUS- / VAPAA HEILAUTUS -PAINIKE

Lukitus- / vapaa heilautus -painike Idytyy polven takaosassa olevan painikepaneelin ylosasta (Figure 3-A). Se on muodoltaan nuolimainen ja
vastaa Stride Studio -sovelluksen liukupalkkia.

OMINAISUUS  Kuvaus

I Vaihtaa normaalitilan, lukitustilan ja vapaan heilautuksen tilan valilla.
LUKITUS-/ VAPAA
HEILAUTUS -PAINIKE

LED-MERKKIVALON TILAT - KAYTTOTILA

VARI MERKKIVALON TILA  TILA
Palaa violettina —— Polvi lukitustilassa
Palaa keltaisena Polvi vapaan heilautuksen tilassa
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LUKITUSTILA

Aktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa lukitustilassa jatkuvasti violettina.
Deaktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan normaalitilaan palaamiseksi.
AEni-lerinShSlytys Tilasta ilmoitetaan &ani- ja varinahalytyksella. Seka proteesihoitaja etta kayttaja voivat kytkea aanihalytyksen

pois paalta sovelluksessa.

VAPAAN HEILAUTUKSEN TILA

Aktivointi Pida tilapainike painettuna 6 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa vapaan heilautuksen tilassa
Jjatkuvasti keltaisena.

Vapaan heilautuksen tilan aktivoinnin edellytykset:
= Polven on oltava mahdollisimman ojennettuna (0-10 astetta) TAI

= jos polvi on yli 10 asteen taivutuksessa, polvea on ojennettava muutama asteen verran ennen kuin vapaan
heilautuksen tila voidaan aktivoida. Tama estaa tilan vahingossa tapahtuvan kayttoonoton kayttajan ollessa
8 P Y ytta)
polvillaan. Nama tiedot koskevat ainoastaan painikkeita, eivat sovellusta.

Deaktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan normaalitilaan palaamiseksi.

Aini-/vﬁrinéhilytys Tilasta ilmoitetaan &ani- ja varinahalytykselld. Sekd proteesihoitaja ettd kdyttaja voivat kytked danihalytyksen
pois paalta sovelluksessa.

ﬂ Huomautus: Vapaan heilautuksen tilasta ei voi siirtya suoraan lukitustilaan tai painvastoin.
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MUKAUTETUN TILAN PAINIKE

OMINAISUUS | Kuvaus

A Mukautettuja tiloja voidaan ohjelmoida ja ottaa kayttoon Stride Studio -sovelluksessa. Kun mukautettu tila on
MUKAUTETUN otettu kdyttéon, se voidaan aktivoida tai deaktivoida painikkeen avulla.
TILAN PAINIKE

LED-MERKKIVALON TILAT - MUKAUTETUT KAYTTOTILAT
VARI MERKKIVALONTILA  TILA

Polvi mukautetussa tilassa

Palaa sinivihreana

MUKAUTETUN TILAN PAINIKE
AKTIVOINTI Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa mukautetussa tilassa jatkuvasti sinivihreana.

DEAKTIVOINTI Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan normaalitilaan palaamiseksi. Jos kaytossa on ajastin, se vaihtaa
normaalitilaan automaattisesti.

AANI-I“ B Tilasta ilmoitetaan aani- ja varinahalytykselld. Seka proteesihoitaja etta kayttaja voivat kytkea aanihalytyksen pois
VARINAHALYTYS  pailta sovelluksessa.

SUOSITELTU LINJAUS
RAKENTEEN KORKEUS (FIGURE 4)

Polven proksimaalinen liitos on pyramidi (Figure 4-A). Lisavarusteena on saatavana matalaprofiilinen kierreliitin (Figure 4-B).

ALUSTAN LINJAUS (TKA) (FIGURE 5)

A. Ma3rita kantapaan korkeus
B. Maarita kannan taivutus
C. Linjauksen vertailuviiva kulkee polven keskikohdan JA distaalisen pyramidin lapi.
STAATTINEN LINJAUS (FIGURE 6)
Kohdistuksen viitelinjan tulee olla 0~10 mm ANTERIORISESTI polven keskikohtaan néhden. Témd edistdd jatkepuskurin kompressiota.
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(A = kuormittamaton puskuri, B = kuormitettu puskuri)
Siirra jalkaa anterioris-posteriorisesti, kunnes kuormituslinja on tasapainossa valilla 1/3 kantapaa ja 2/3 varpaat.

POLVEN LINJAUS

Vakaampi = veda polvea taaksepain Dynaamisempi = veda polvea eteenpain

Huomautus: Jos kuormituslinja on liian edessa polven keskiosaan nahden, polven taivuttamisen aloittaminen voi olla vaikeaa.
Jos kuormituslinja on liian takana polven keskiosaan nahden, polvi voi taipua liian helposti.

ASENNON ALOITUSVASTUS (FIGURE 7)

Tehdasasetus = ruuvi on vahimmaisvastuksessa (helpointa aloittaa asentotaivutus) (Figure 10)

Talla maaritetdan, kuinka paljon varvaskuormitusta taivutuksen alkaminen edellyttaa. Jos polvi taipuu liian helposti suurilla kavelynopeuksilla,
tata saatod voidaan nostaa.

OIRE HALUTTU TULOS RUUVIN SAATO
Heilautustaivutus alkaa liian aikaisin Kasvata aloitusvastusta Kierra T myGtapaivaan q
Heilautustaivutus on vaikea aloittaa Vahenna aloitusvastusta Kierra T vastapaivaan _f\

LITTIMEN/RUNGON KOSKETUSPISTEET

Liittimia/runkoa ja sovittimia kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta, jotta ne EIVAT paase kosketuksiin polven kanssa. Liitdntapaneelin
tai jonkin sen osan vaurioituminen voi aiheuttaa tuotteen toimintahairion (Figure 8).

SOVELLUKSEN YLEISKATSAUS
@ ‘ Tietoja: Lisatietoa kaytosta mobiililaitteiden kanssa |6ytyy Stride Studio -sovelluksen ohjeista.
STRIDE STUDIO -SOVELLUKSEN LATAAMINEN

# Lataa LATAA SE
@ App Storesta ® Google Playsta

College Parkin Stride Studio -sovellus on saatavana seka iOS- etta Android-laitteille. Lataa Stride Studio Applen App Storesta tai Google
Play Storesta.
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TUETUT KAYTTOJARJESTELMAT:

Apple iOS
Android

Kaynnista sovellus valitsemalla laitteesta Stride Studio -kuvake.

KOONTINAYTTO

SYMBOLI NIMI KUVAUS SYMBOLI NIMI KUVAUS
Kayttdonotto  Linjausta koskevat suositukset. Akun varauksen lImaisee Icon Knee -polven akun
Eﬁ) tila varauksen.
Saadot Icon Knee -polven vastuksen Laitteen Virhekoodiluettelo.
s43d6t ja kiyttotilan valinta. A varoitukset
O Mukautetut Sallii proteesihoitajan @ Halytysten Voit kytkea muiden kuin kriittisten
o tilat Jja kayttdjan maarittaa ‘a asetukset halytysten aanet paalle / pois paalta.
mukautettuja tiloja. Ottaa kdyttoon / poistaa kdytosta

harjoittelutilan, virran merkkivalon
ja latauksen merkkivalon.

Toiminta Toimintaloki: voit ladata ja
tulostaa raportteja. Liitd polvi Sallii molemminpuolisen proteesin
. . o kayttajien vaihtaa helposti
Tietoa Tekniset ohjeet ja vasemman ja oikean polven valilla.
0 verkko-oppimisresurssit.

KAYTTAJAN VALITTAVISSA OLEVAT TILAT

VAPAAN HEILAUTUKSEN TILA: Polvessa ei ole vastusta, kunnes tila poistetaan kaytosta.
NORMAALITILA: Asettaa polven normaalin vastuksen tilaan.
LUKITUSTILA: Asettaa polven voimakkaan fleksiovastuksen tilaan.

Kun Stance rQ -tila on kaytossa polw lukittuu fleksioon lisGtukea varten, kun kéyttdjé on seisonut véhintddn 2 sekuntia pa:kallaan Kun
kéyttdjd alkaa taas kavelld tai ojentaa polven, normaali toiminta palautuu.

MOLEMMINPUOLINEN POLVILITOS: Proteesihoitaja maarittaa taman, jotta proteesihoitajat ja molemminpuolista proteesia

kayttavat kdyttajat voivat helposti vaihtaa vasemman ja oikean polven yhteyden vélilla sovellusta kaytettdessa.
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POLVITYYNYN JA AKUN VAIHTO
POLVITYYNYN VAIHTO

1. lrrota polvityynyn yldosassa oleva kiinnike (Figure 9.

2. Asenna uusi polvityyny ja kiinnike takaisin paikalleen (kiristd sormin).

AKUN VAIHTO

Kliinikko voi vaihtaa akun, kun sen latausteho on heikentynyt (Figure 10).

1. Poista polvityyny. 4. Asenna uusi akku ja kiinnikkeet takaisin paikoilleen
2. lrrota vedenpitava liitin irrotustydkalulla. (kirista sormin).
3. Irrota kaksi kiinniketta, jotka pitavat akkua paikallaan, 5. Liitd vedenpitava liitin takaisin paikalleen.
Jja poista sitten itse akku. 6. Aseta polvityyny ja kiinnike takaisin paikoilleen (kirista sormin).

VIANMAARITYS

Huomio: Icon Knee -polvea ei saa huoltaa, kun se on liitettyna loppukayttdjaan. Varmista, etta laite irrotetaan ja kytketaan pois
A paalta ennen huolto- tai kunnossapitotoimenpiteita. Laitetta ei saa huoltaa sen kayton aikana. Ala anna lasten kayttaa laitetta
HUoMIo | ilman valvontaa. Noudata varovaisuutta kayttaessasi laitetta lemmikkieldinten laheisyydessa, silla ne voivat vahingoittaa laitetta.

Icon Knee -polvessa on yksi monivarinen LED-merkkivalo. Se sijaitsee ylaosassa polven oikealla puolella. LED-merkkivalo kertoo esimerkiksi
kayttctilasta, akun varauksesta ja jarjestelman virheista. LED-merkkivalon vari vaihtuu ja se syttyy palamaan jatkuvasti, kun laite on
lukitustilassa tai vapaan heilautuksen tilassa (lukitsematon tila).

Alla olevassa kaaviossa kerrotaan, mitd kukin LED-merkkivalon tila tarkoittaa. LED-merkkivalo vilkkuu hetken, kun laite kytketdan paalle. Kun laite
on pddlld, akun varaus voidaan tarkistaa painamalla virtapainiketta 1 sekunnin ajan.

ICON KNEE -POLVEN LED-MERKKIVALON TILAT

VARI MERKKIVALON TILA  TILA
Palaa vihreana Ladattu tayteen, 91-100 %
Vilkkuu vihreana 20-90 %

Vilkkuu keltaisena
Palaa punaisena

Alhainen varaus, < 20 %

Kriittisen alhainen varaus, < 5 %, aktivoi turvatilan
Vilkkuu sinisena Kehotus muodostaa Bluetooth-pariliitos. Vilkkuu, kunnes pariliitos on muodostettu.
Palaa violettina Polvi lukitustilassa

Palaa keltaisena Polvi vapaan heilautuksen tilassa

Palaa sinivihreana Polvi mukautetussa tilassa

Vilkkuu monivarisesti Virta paalla tai pois paalta
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Mikali Icon Knee -polvi ei toimi odotetulla tavalla, kokeile seuraavia toimia.
= Sammuta jdrjestelmd, odota useamman sekunnin ajan ja kdynnistd se sitten uudelleen.

= Varmista, ettd akun varaus on riittavd. Jos akun varaus on alhainen, lataa akku.

TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT
PUHDISTUSOHJEET

Icon-polvi on tarkistettava paivittain tai tarpeen mukaan nukan, pélyn, valon (my®s auringonvalon) ja lemmikkielginten aiheuttamien
vaikutusten varalta.

Puhdista Icon-polvi pyyhkimalla se pehmeilla, nukkaamattomalla liinalla. Al kayta voimakkaita kemikaaleja. Pida laite
suojassa auringonvalolta.

KAYTTO VEDESSA

= Marilld pinnoilla kaveltaessd on noudatettava varovaisuutta.

= Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sita kaytetaan marilla pinnoilla tai sellaisten lahettyvilla.

= Jos polvi altistuu vedelle, varmista, ettd vesi paasee valumaan ulos jarjestelmasta ja etta tyhjennysportti ei ole tukkeutunut (Figure 1-E).
= Jos polvi altistuu kosteudelle, se tulee pyyhkia kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.

= Varmista, etta latausportti on puhdas ja kuiva ennen laitteen lataamista.

= Jos polvi altistuu suola- tai kloorivedelle, se on huuhdeltava valittomasti ja kuivattava huolellisesti.

KOSMEETTINEN PINNOITE

College Park ei suosittele proteesin kosmeettista pinnoitusta, jos se altistuu kosteudelle. College Park suosittelee, etta varaat potilaillesi
tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

Potilaan korkea paino tai aktiivisuustaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehdddn useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista
silmémaardisesti lifallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskdynnilla.

= Polvikokoonpano, polvityyny
ICON-TUOTTEEN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN
College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen kdytettavissa on teknisen
tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.

otettava yhteytta valmistajaan tai tdman edustajaan saadakseen tarvittaessa tukea laitteen asennukseen, kdytt6on tai kunnossapitoon.
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VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia.

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai yrityksen itse maaritteleman
standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettavia standardeja ei ole kdytettavissa. Ndiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,
kun College Parkin tuotteita kdytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden
potilaan kaytettavaksi. Tata tuotetta El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee
ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc:lle sekd sen maan asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama véline on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kolmella miljoonalla kuormitussyklilla. Odotettu kayttéika normaalikaytossa on
6 miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuudesta riippuen tama vastaa 4-6 vuoden kayttoaikaa.

1ISO 10328 -MERKINTA
PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI
150 ISO10328-P7-150 kg

/
ISO 10328 - "P” - "m”kg*) A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!
A Tarkat kdyttcolosuhteet ja -rajoitukset loytyvat valmistajan
kirjallisen kdyttGohjeen kdyttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.
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KUVAUS

Tasavirta

Huomio

Katso kdyttoohje / tutustu kayttoohjeisiin
Tyypin BF sovellettu osa

Katso kayttoopas/ohjekirja

Polytiivis, vedenkestava makeassa vedessa

enintaan 2 metrin syvyydessa 1 tunnin ajan.

Pida poissa vedesta / pida kuivana
Lampotilarajoitus

Laakinnallisen laitteen valmistaja
Erdnumero

Sarjanumero

Kosteusluokitus

Paineluokitus

BT-moduulin FCC-tunnus

BT-moduulin IC-tunnus

OMINAISUUS

e

(R

a)
m

POenp Ei@ b 4 CId

I
c
o
ES
o

B>

s
E
o
=
&
@

KUVAUS

FCC-merkinta
21 CFR, 0sa 15

lonisoimaton sateily

CE-merkinta

Laite sisaltda sahkoosia ja/tai akkuja, joita ei saa
havittaa tavallisen jatteen mukana

Paélle / pois paalta

Tilanvalitsin

Mukautetut tilat

Kierratettavissa oleva litiumioniakku
Laakinnallinen laite

Tayttaa Australian radioviestintavaatimukset
Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio

Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja
Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara

Varoitus: Mahdollinen vakavan
loukkaantumisen vaara
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VAATIMUSTENMUKAISUUS

STANDARDI
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC-o0sa 15
IEC 62133

IEC 60529
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VERSIO
Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja testimenetelmat

Sahkokayttaiset lagkintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

Sahkokayttaiset lagkintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle — Taydentéva standardi: Sahkomagneettiset hairiot —
Vaatimukset ja testit

Sahkokayttaiset laakintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava standardi: Kaytettavyys

Séhkokayttaiset laakintalaitteet — Osa 1-11: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle — Taydentéva standardi: Vaatimukset terveydenhuollon
kotiymparistossa kaytettaville sahkokayttoisille laakintalaitteille ja sahkokayttaisille
laakintajarjestelmille

Lagkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit

Radiotaajuus

Emaksisia tai muita hapottomia elektrolyytteja sisaltavat ladattavat kennot ja
akut ~ Kannettaviin sovelluksiin tarkoitettujen ladattavien litiumkennojen ja niista
valmistettujen akkujen turvallisuusvaatimukset — Osa 2: Litiumjarjestelmat

Sahkalaitteiden kotelointiluokat (IP-koodi)

KUVAUS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 ja A1:2012 ja
A2:2021

2014 painos 4+A1

2010 painos 3+A1,A2

IEC 62366-1 painos 1.1
B:2020

2015 painos 2+A1

IEC 62304 painos 1.1
B:2015

IEC 62133-2 painos 1.1
B:2021

2013 painos 2.2



SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS - LIEVENTAVAT TOIMET

Icon Knee -laite on testattu alla annettujen standardien mukaisesti kotihoitolaitteita koskevilla asianmukaisilla tasoilla tuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi hdirionsiedon ja paastojen osalta. Kaikki laitteet sailyttivat suorituskykynsa testien aikana ja niiden jalkeen.

Tama laite on FCC-saantojen osan 15 mukainen. Laitteen toiminnalle on asetettu seuraavat kaksi ehtoa. (1) Laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairigita. (2) Laitteen on otettava vastaan mahdolliset hairiot, myos sellaiset, jotka voivat haitata laitteen toimintaa.

Laite on Industry Canadan lisenssivapaiden RSS-standardien mukainen. Laitteen toiminnalle on asetettu seuraavat kaksi ehtoa: (1) laite ei saa
aiheuttaa haitallisia hairisita ja (2) laitteen on otettava vastaan mahdolliset hairict, my®s sellaiset, jotka voivat haitata laitteen toimintaa.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

STANDARDI JA SEN
SOVELTAMISALA
Séteilypaastst

CISPR11 painos 5.0 (seka A1:2010),
CISPR 11 painos 6.1 (2015 +A1:2016)

Sahkostaattisen purkauksen
sietokykytesti

IEC 61000-4-2 painos 2.0 (2008-12)

Sateilyn, radiotaajuuksien,
sahkomagneettinen hairionsieto

IEC 61000-4-3 painos 3.0

(seka A1:2007+A2:2010)

Verkk juisen magr ikentan
héirionsietokykytesti

IEC 61000-4-8 painos 2.0 (2009-09)

TESTITASO

Ryhma 1, luokka B

Kontakti 8 kV/
llma £ 2kV, 24 kV, = 8kV, £15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM arvossa 1 kHz

30 A/m, 50 Hz tai 60 Hz

HUOMAUTUKSIA

Icon Knee kdyttdd radiotaajuista energiaa vain sisdisiin
toimintoihinsa. Sen radiotaajuuspddstdt ovat tdstd johtuen
hyvin alhaisia eikd niiden pitdisi aiheuttaa hdiricita laitteen
lahettyvilla oleville elektronisille laitteille.

Icon Knee -polvi kiinnitetddn potilaan proteesikantaan,
Jonka valtuutettu proteesiasiantuntija on suunnitellut.

Kannettavia ja siirrettavid radiotaajuisia viestintdlaitteita
ei saa kdyttad lGhempdnd mitddn Icon Knee -laitteen
osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin mita teknisessd
ohjekirjassa suositellaan. Laitetta ei tarvitse kayttad
suojatussa ymparistossa.

Icon Knee -laitetta ei saa kdyttda 15 cm IGhempand
verkkotaajuisten magneettikenttien Idhteitd.
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LANGATTOMIEN RADIOTAAJUISTEN VIESTINTALAITTEIDEN PORTTIEN

HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

216

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

TESTITAAJUUS (MHZ) KAISTA (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

PALVELU

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-kaista 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE-kaista 1. 3.
4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFI1O 2450,
LTE-kaista 7

WLAN 802.11
a/n

MODULAATIO

Pulssimodulaatio
18 Hz

FM
*+5kHz:in

poikkeama

1kHz:n sini
Pulssimodulaatio

217 Hz

Pulssimodulaatio

18 Hz

Pulssimodulaatio

217 Hz

Pulssimodulaatio

217 Hz

Pulssimodulaatio

217 Hz

ENIMMAISTEHO ETAISYYS HAIRIONSIETOTESTITASO

w)

1,8

0,2

0,2

(M)

0,3

0,3

0,3

03

0,3

0,3

0,3

(VIM)

27

28

28

28
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LAHEISIA MAGNEETTIKENTTIA KOSKEVAN PORTTIEN
HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

TESTITAAJUUS MODULAATIO HAIRIONSIETOTESTITASO (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio 2,1 kHz 65
13,56 MH: Pulssimodulaatio 5O kHz 7,5
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Ce document est destiné a étre utilisé exclusivement par des prothésistes cliniciens certifiés et agréeés.
Pour les opérations approuvées pour I'utilisateur, consultez le Guide de I'utilisateur du genou a microprocesseur Icon.

La loi fédérale limite I'achat, la configuration et I'installation du genou a microprocesseur lcon a un prothésiste certifié et
agréé par IEtat dans lequel il exerce. Ce dispositif est destiné a étre utilisé conformément aux informations contenues dans
le présent document. Informez le patient sur I'utilisation correcte de ce dispositif avant de le lui envoyer.

Nous vous remercions d’avoir acheté le genou a microprocesseur lcon fabriqué par College Park Industries.
Les pages suivantes couvrent tout ce que vous devez savoir sur ce systéme, de sa mise en p\ace a son fonctionnement.
Sivous avez des questions, des préoccupations ou des commentaires, contactez notre équipe du service technique au

800 728 7950 (Etats-Unis/Canada) ou au (+1) 586 294 7950 (international).

Ce document vous fournira des informations compleétes, de la configuration initiale a la maintenance et a I'entretien du
)
genou a microprocesseur lcon. Lisez attentivement ces instructions et informez I'utilisateur final de toutes les fonctions de

ce produit avant la livraison finale.

Le genou a microprocesseur lcon est entiérement assemblé et fait 'objet de tests électroniques avant d’étre expédié.

Contenu de la boite

.. s e e
Materiel Manuels d’utilisation
Genou a microprocesseur Icon Instructions techniques du genou Manuel d'utilisation du genou
a microprocesseur lcon a microprocesseur lcon
Chargeur de batterie Guide d’installation rapide du genou
avec adaptateur a microprocesseur lcon Instructions relatives a 'application Stride Studio

Ces diagrammes vous permettent de vous familiariser avec les pieces originales du genou Icon. Ces pieces sont référencées dans
les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (FIGURE 1)

A. Indicateur DEL B. Pyramide (fixation proximale) C. Coussinet de genou
D. Pyramide (fixation distale) E. Port de drainage F. Assemblage supérieur
G. Numéro de série H. Cadre de genou I. Unité hydraulique

J. Pavé de boutons K. Prise de charge/Capot antipoussiére
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FONCTION

Le genou lcon est un genou commandeé par un microprocesseur a axe simple et a amortissement hydraulique. Un systeme de capteurs
intégrés permet de déterminer a quel moment des modifications doivent étre apportées aux résistances a 'extension et a la flexion.

Les fonctions incluent :

FONCTIONS CARACTERISTIQUES MODES SELECTIONNES
= Marche sur un terrain plat = Position par défaut PAR L'UTILISATEUR
= Récupération aprés un trebuchement = Etanchéité en cas d'immersion = Marche normale

* Montée/Descente d’escaliers et de rampes en eau douce (IP68)

= Stabilite pcndam la station debout = Mode Formation
= Marche a reculons

= Mode Batterie faible/critique

DESCRIPTION DU PRODUIT

Verrovuillage de la flexion/Balancement libre
Modes personnalisés programmables
Mode Position iQ

Liaison des genoux pour les
utilisateurs bilatéraux

Le genou lcon est constitué d’une pyramide intégrée (proximale) et d’une pyramide intégrée (distale).

UTILISATION PREVUE

Prévu pour les amputés transfémoraux, le genou Icon est un dispositif prothétique congu pour restaurer certaines fonctions de I'articulation

du genou anatomique.
Remarque : le patient est I'opérateur visé du genou Icon.

/A INDICATIONS : A CONTRE-INDICATIONS :

= Prothése transfémorale.

= Les patients doivent répondre aux exigences physiques et cognitives de -
perception des signaux visuels/acoustiques et/ou vibrations mécaniques.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
CLASSIFICATION

Classe d’équipement  Classe d’équipement Il et alimentation interne.

Patients dont le poids est supérieur 4 la limite de 150 kg (330 Ibs).

Patients ne pouvant pas produire un moment extenseur complet.

Activités inhabituelles, y compris les sports extrémes.

Utilisation dans des environnements corrosifs, y compris I'eau salée ou chlorée.

Mode de fonctionnement ~ Continu
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SPECIFICATIONS DE CONSTRUCTION

Mateériau du cadre Aluminium Type d'articulation Aaxe simple Flexion 130°
Grandeur 1,7¢cm (0,67 po) | Poids de 'assemblage 1530 g Limite de poids du patient 150 kg (330 Ibs)
Garantie 3ans

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

Batterie Lithium-lon, 3,6 V, 3450 mAh Recharge compléte  Environ 6 heures (durée pour atteindre
50 % de charge = 2 heures)
Charge 5V,25ACC Alimentation Utilisez uniquement I'alimentation fournie
externe pour charger la batterie Lithium-ion.

(100-240 Ve.a., 50/60 Hz, 0,3 A)

SANS FIL

Connexion Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Vitesse maximale 24 Mo/s
Fréquence de 240232480 GHz Puissance 12,00 dBm
fonctionnement rayonnée efficace

CONDITIONS D’UTILISATION ENVIRONNEMENTALES

En charge 0°Ca45°C(32°Fal3°F)

En fonctionnement  -10 °C a 60 °C (14 °F a 140 °F), Pression : 70-106 kPa, Humidité : O %-100 % d’humidité relative
Stockage et transport  -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)*, Pression : 70-106 kPa, Humidité : 0 %-90% d’humidité relative

Remarque : si vous stockez le dispositif a une température supérieure ou inférieure a la température de fonctionnement,
laissez-le regagner sa plage de température de fonctionnement avant de l'utiliser. Le dispositif doit étre amené a sa température
de fonctionnement. Laissez-le reposer pendant 15 minutes.

INDICE IP

IP68 ‘ Etanche a la poussiére et protégé contre I'immersion en eau douce a une profondeur maximale de 2 métres pendant 1 heure.
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SECURITE

Ne mettez le produit en service que conformément aux informations contenues dans les documents fournis.

Le non-respect de ces instructions techniques ou l'utilisation de ce produit en dehors de sa garantie limitée peut entrainer des blessures pour le patient
ou endommager le produit.

LEGENDE DES SYMBOLES

ol
®
A

ATTENTION

A\

AVERTISSEMENT

Remarque : dommages techniques éventuels.

Information : information de base sur ce produit.

Attention : risque potentiel d’accident ou de blessure.

Avertissement : risque potentiel d’accident ou de blessure grave.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

®

®

Information : utilisation a bord d’un avion

Les compagnies aériennes peuvent interdire ['utilisation de ce dispositif a bord de leurs avions. Avant tout voyage, vérifiez aupres
de la compagnie aérienne que ['utilisation de ce dispositif est autorisée dans l'avion.

Information : mise au rebut

Dans certaines juridictions, ces produits ne peuvent pas étre mis au rebut avec les déchets ménagers. Toute mise au rebut non
conforme aux réglementations de votre pays peut avoir un impact négatif sur la santé et l'environnement. Tenez compte des
informations fournies par les autorités responsables de votre pays concernant les processus de retour et de collecte.

Le genou lcon est classé comme un équipement électrique et électronique. Il doit étre éliminé comme un déchet électronique
en conformité avec la réglementation locale.
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Attention : réglage incorrect

En cas de manipulation ou de réglage incorrect du dispositif, le contréle de position risque de ne pas fonctionner correctement,
ce qui peut augmenter le risque de chute.

Attention : évitez tout contact avec 'emboiture.

Evitez tout contact avec 'emboiture, le cadre, I'adaptateur ou le panneau d'interface a 'arriére du dispositif. En cas de dommage
sur ce panneau ou 'un de ses composants, le produit risque de ne pas fonctionner correctement (Figure 8).

Attention : utilisation dans des escaliers et sur des rampes

Pour garantir une sécurité optimale, utilisez la main courante pour descendre des escaliers et des rampes.
Faites preuve de prudence si vous devez descendre les escaliers en portant un enfant dans les bras.

Attention : risque de pincement au niveau du pli de I'articulation du genou

Assurez-vous qu’aucun doigt ou qu'aucune autre partie du corps ne se trouve dans cette zone lorsque vous pliez I'articulation
du genou.

Attention : utilisation non supervisée

Il n'est pas recommandé de laisser des enfants utiliser ce dispositif sans la supervision d’'un adulte. Faites preuve d’une extréme
prudence en présence de jeunes enfants et d'animaux domestiques.

Attention : risque d’accident lors de la conduite d’un véhicule

La capacité d’'un amputé des membres inférieurs & conduire un véhicule est déterminée au cas par cas. Les facteurs pris en
compte incluent le type d’appareillage (niveau d’amputation, unilatérale ou bilatérale, état du membre résiduel, conception de
la prothese) et |es capacités de 'amputé. Toute personne est tenue de respecter les lois nationales et étatiques sur la conduite
des véhicules. A des fins d’assurance, tout conducteur doit faire examiner et approuver son aptitude a la conduite par un centre
d’examen agréé.
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Attention : utilisation abusive

Tout type de contrainte excessive, de surcharge ou d'utilisation abusive peut entrainer des défaillances ou des
dysfonctionnements du genou lcon, avec pour conséquence des risques de blessure. Le genou lcon a été développé pour un
usage quotidien et ne doit pas étre utilisé pour des activités inhabituelles. Les activités inhabituelles incluent, par exemple, les
sports impliquant un effort excessif et/ou des chocs ou des sports extrémes. Une manipulation soigneuse de la prothése et de
ses composants permet non seulement d’augmenter leur durée de vie, mais surtout d’assurer votre sécurité personnelle ! Sila
prothése est soumise a des contraintes inhabituelles (comme une chute), contactez immédiatement un prothésiste agréé et
faites inspecter la prothése pour vérifier quelle n'est pas endommagée.

Attention : conséquences de la détérioration du produit

L'usure des composants du systéme peut entrainer des défaillances du genou lcon, avec pour conséquence des risques

de blessure. Respectez les intervalles d’entretien spécifiés. La durée de vie de ce dispositif est de 6 ans (batterie exclue).

Les préoccupations des patients au sujet de la fonction doivent étre immédiatement signalées au prothésiste, y compris mais
sans s'y limiter : un bruit, une perte de fonction soudaine, etc.

Attention : surcharge mécanique

Les influences ou charges mécaniques externes, telles que les chocs et les vibrations, peuvent entrainer des défaillances ou des
dysfonctionnements du genou lcon, avec pour conséquence des risques de blessure. Le genou lcon ne doit pas étre soumis a
des vibrations ou & des chocs mécaniques.

Attention : manipulation des composants du systéme

Les changements et/ou modifications indépendants des composants du systéme peuvent entrainer des défaillances ou des
dysfonctionnements du genou lcon, avec pour conséquence des risques de blessure. Aucune modification du genou lcon n'est
autorisée, a I'exception de celles qui sont décrites dans le présent document d'information. Le genou lcon et les composants
endommagés ne peuvent étre ouverts ou réparés que par des techniciens certifiés de College Park.

Attention : endommagement de la batterie

La batterie peut étre endommagée en cas de chute, de choc, d’écrasement, de vibration ou de perforation.

Evitez d'endommager les batteries et les dispositifs au lithium. Avant toute utilisation, inspectez toujours le dispositif pour
déceler tout signe de dommages, notamment la présence de sifflements, de fuites, de craquelures/gonflements et de fumée.
Sivous constatez un ou plusieurs de ces signes, tenez le dispositif éloigné de tous matériaux inflammables. Cessez d'utiliser le
dispositif et contactez votre prothésiste. Ne le mettez pas en charge.
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Attention : pénétration de saleté et d’humidité dans le port de charge

La pénétration de saleté et d’humidité dans le port de charge peut entrainer des défaillances ou des dysfonctionnements du
genou lcon, avec pour conséquence des risques de blessure. Toute poussiére/Tous débris doivent étre éliminés du port de charge
d’lcon. Veillez & ce qu'il soit sec avant de le mettre en charge.

Attention : eau et humidite

Le genou peut étre utilisé dans 'eau douce, mais pas dans des situations extrémes telles que la plongée ou les plongeons. Il est
protégé contre 'immersion en eau douce a une profondeur maximale de 2 métres pendant 1 heure. Le genou nest pas résistant a la
corrosion et ne doit pas entrer en contact avec des matériaux corrosifs, de 'eau salée ou chlorée ou des valeurs de pH extrémes.

= Il doit étre placé en mode Verrouillage lorsqu'il est utilisé dans ou a proximité de I'eau.

= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées.

= Apres que le dispositif a été en contact avec de I'eau, assurez-vous que I'eau a été évacuée du systéme et que le port de
drainage n’est pas bloqué (Figure 1-H).

= Aprés que le genou est entré en contact avec de 'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.

= \Veillez a ce que le port de charge soit propre et sec avant de le mettre en charge.

= En cas de contact avec de I'eau salée ou chlorée, le genou doit immédiatement étre rincé et séché.

= Sile dispositif ne fonctionne pas correctement aprés avoir été en contact avec de I'eau, contactez College Park.

Attention : surcharge thermique

Les conditions de température extrémes peuvent entrainer des défaillances ou des dysfonctionnements du genou lcon, avec
pour conséquence des risques de blessure. Evitez les zones situées en dehors de la plage de température de fonctionnement
spécifiée. La plage de température de fonctionnement doit étre comprise entre -10 °C et 60 °C (14 °F et 140 °F).

Attention : température externe du dispositif lors de I'utilisation ou de la charge du produit

Les composants externes accessibles du dispositif risquent d'atteindre des températures élevées (> 41°C) lors de I'utilisation

ou de la charge. Il est normal que les températures augmentent lors de l'utilisation et/ou de la charge du dispositif.

Utilisez uniquement I'adaptateur mural et le cable de charge fournis avec le dispositif. Veillez & ce que 'adaptateur mural soit

branché sur une alimentation pouvant fournir S V.

. gelslsez dl;utill(iser le produit, y compris le chargeur et 'adaptateur mural, si le dispositif est trés chaud au toucher et contactez
ollege Park.

= Sile dispositif indique que la température du cylindre est trés chaude, cessez d'utiliser le produit jusqu’a ce qu'il refroidisse et
que 'alerte disparaisse. Si I'alerte ne disparait pas, contactez College Park.
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Attention : surchauffe de I'unité hydraulique en raison d’une activité ininterrompue plus importante

(par exemple, longue marche en descente)

[l existe un risque de chute di a un comportement inattendu lorsque le dispositif passe en mode Surchauffe. Le dispositif est

également exposé a un risque de brllure en raison de composants en surchauffe qui se touchent.

= Une alerte sera émise sous forme de sons et de vibrations en cas de risque de surchauffe.

= Lorsque I'alerte commence, réduisez immédiatement le niveau d’activité afin que I'unité hydraulique puisse refroidir.
Vous pouvez reprendre les activités une fois que I'alerte a cessé.

= Sivous ne réduisez pas le niveau d’activité, I'unité hydraulique risque d’entrer en surchauffe et d’endommager le produit.

Attention : état de la batterie critique ou perte de puissance

Le genou passera en mode Sécurité lorsque I'état de la batterie deviendra critique. En mode Sécurité, la résistance a la flexion
d’appui retrouvera sa résistance prédéfinie et la flexion de balancement ne sera plus possible. Ce mode maintient le genou a une
résistance élevée, pour des raisons de sécurité, jusqu’a ce qu'il soit rechargé.

Assurez-vous que l'utilisateur est en mesure de reconnaitre le signal par son/vibration en cas de perte de puissance.

Attention : interférence magnétique

Le genou lcon et les composants quiy sont connectés peuvent rencontrer des défaillances a proximité de lignes électriques
a haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou d’autres sources de fortes radiations électromagnétiques (comme les
systemes de sécurité pour les marchandises dans les grands magasins). Cela peut entrainer des risques de blessure.

Attention : trop proche de dispositifs de communication HF (par exemple, téléphones portables, dispositifs Bluetooth,
dispositifs WiFi)

Le dispositif peut étre sensible aux interférences magnétiques provenant de dispositifs de communication RF portables et
mobiles tels que les téléphones portables (mobiles) ou autres équipements, méme si ces autres équipements respectent
les exigences relatives aux émissions de la norme CISPR. Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po)
de toute partie du genou Icon, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des
performances de cet équipement pourrait étre constatée.

Le genou Icon peut étre utilisé dans n'importe quel environnement sauf lorsqu'il risque d’étre immergé dans des liquides autres que
de l'eau douce, ou lorsqu'il risque d’étre exposé & des champs électriques et/ou magnétiques élevés (par exemple, transformateurs
électriques, émetteurs radio/TV a forte puissance, équipement chirurgical RF, tomodensitométre et scanners IRM).
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Attention : perturbations EM

N'utilisez pas le genou lcon a proximité d'un EQUIPEMENT CHIRURGICAL HF actif et de la chambre blindée RF d’un
SYSTEME EM d'imagerie par résonance magnétique, ou lintensité des PERTURBATIONS EM est élevée. Des niveaux élevés
de perturbations électromagnétiques peuvent entrainer des dysfonctionnements du systéme, sous forme d’une absence de
réponse au(x) signal(aux) d’entrée ou d’'une absence de mouvement des articulations.

Attention : utilisation du produit & proximité de systémes implantés actifs

Lors de l'utilisation du produit, il existe un risque d'influences temporaires des systémes implantables actifs (par exemple,

stimulateurs cardiaques, défibrillateurs, etc.) en raison des interférences électromagnétiques générées par le produit.

= Lorsque vous utilisez le produit a proximité immédiate de systémes implantables actifs, assurez-vous de respecter les
distances minimales stipulées par le fabricant de I'implant.

= Respectez les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées par le fabricant de I'implant.

Avertissement : position de 'équipement

Ne placez pas 'équipement de maniére a ce qu'il soit difficile de déconnecter Ialimentation du réseau électrique.

Avertissement : utilisation avec d’autres équipements

Assurez-vous qu'aucun doigt ou quaucune autre partie du corps ne se trouve dans cette zone lorsque vous pliez larticulation du genou.

Avertissement : utilisation avec un équipement a proximité en superposition pendant la charge
Evitez d'utiliser cet équipement a proximité d’autres équipements ou en superposition, car cela pourrait entrainer des

dysfonctionnements. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre examinés
pour vérifier leur bon fonctionnement.

Avertissement : utilisez uniquement le matériel spécifie

Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité électromagnétique de
cet équipement et des dysfonctionnements.



Avertissement : utilisation des équipements dans les hopitaux
A Le genou Icon a été congu pour étre utilisé dans des environnements résidentiels (maison, restaurants, etc.), et non dans des hépitaux
ou des zones industrielles. En cas d'utilisation dans des environnements tels que les hopitaux ou les zones industrielles, Iutilisateur peut

AVERTISSEMENT
étre amené se déplacer pour utiliser le dispositif de maniére appropriée, cest-a-dire, loin des autres dispositifs radio HF.

é Avertissement : utilisation dans un environnement riche en oxygéne

wermssemenr| L€ dispositif nest pas congu pour étre utilisé en présence de gaz inflammables ou dans des environnements riches en oxygeéne.

Avertissement : remplacement de la batterie Lithium-lon
A Utilisez uniquement le bloc-batterie pour le genou Icon fabriqué par College Park Industries et le chargeur de batterie fourni
avec le systéme de genou lcon. Un remplacement inapproprié de la batterie Lithium-lon peut entrainer un risque inacceptable.

Respectez toujours les instructions du fabricant pour retirer et remplacer correctement le bloc-batterie. _
FR

Le genou lcon contient une batterie Lithium-lon interne. Cette batterie fournit 3,6 V, 3450 mAh. Il est recommandé de recharger la
batterie tous les jours. Pour la plupart des utilisateurs, la batterie permettra jusqu’a 16 heures d'utilisation continue, en fonction de I'état de la
batterie et de sa fréquence d'utilisation.

AVERTISSEMENT

La batterie est expédiée partiellement chargée (30 % maximum). Nous recommandons de charger la batterie a 100 % avant de l'utiliser.

BOUTON D’ALIMENTATION

Le bouton d’alimentation est dans la position centrale du pavé de boutons a 'arriere du genou (Figure 3-B). Pour allumer ou éteindre le
dispositif, appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Lorsque le dispositif s'allume ou s'éteint,
I'indicateur DEL multicolore clignote pendant 1seconde.

FONCTION Description

O
Active/Désactive le genou, déclenche I'appairage Bluetooth.
BOUTON
D’ALIMENTATION

INDICATEUR DEL

Le genou lcon est équipé d’un indicateur d’état de charge. Cet indicateur indique a I'utilisateur la durée de vie restante de sa batterie.
Le genou lcon doit étre allumé pour pouvoir utiliser cette fonction.

Appuyez sur le bouton d’alimentation pendant 1 seconde pour activer Iindicateur lumineux DEL sur le coté du genou (Figure 1-B).
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Le nombre de clignotements indique I'état de charge. Le niveau de charge peut également étre vérifié sur 'application Stride Studio.
FONCTION Description
O
Appuyez et maintenez la pression pendant 1seconde pour afficher I'état de la batterie.

BOUTON
D’ALIMENTATION

INDICATIONS DEL DU GENOU - BATTERIE

COULEUR INDICATEUR ETAT DE LA BATTERIE

Vert fixe —— Complétement chargée, 91-100 %

Vert clignotant -— e . . 20-90%

Jaune clignotant Batterie faible, < 20 %

Rouge fixe —— Niveau de batterie critique, < 5 % Active le mode Sécurité

CLIGNOTEMENT DE L'INDICATEUR DEL D’ALIMENTATION/DE CHARGE
Lorsque cette fonction est activée, I'indicateur DEL clignote en continu pour indiquer que le genou est allumé et/ou en charge. Le prothésiste
et I'utilisateur peuvent désactiver les alertes clignotantes a l'aide de I'application.

ETAT DE LA BATTERIE CRITIQUE

Le genou passera en mode Sécurité lorsque I'état de la batterie deviendra critique. En mode Sécurité, la résistance a la flexion d’appui
retrouvera sa résistance prédéfinie et la flexion de balancement ne sera plus possible. Ce mode maintient le genou a une résistance élevée,
pour des raisons de sécurité, jusqu’a ce qu'il soit rechargé.

CHARGEUR DE BATTERIE

Les genoux Icon sont fournis avec un chargeur magnétique pour la batterie Lithium-lon. Le chargeur est recommandé pour une utilisation
quotidienne. Il assurera une charge compléte de la batterie et une durée de fonctionnement maximale. Il existe trois options d’adaptateur
électrique (Etats-Unis, Royaume-Uni ou Europe) pour répondre aux besoins des différentes régions. Utilisez uniquement I'alimentation
fournie pour charger la batterie Lithium-ion.

RECHARGE DE LA BATTERIE LITHIUM-ION
1. Rechargez uniquement le genou sur une surface plate et plane, dans un environnement frais et sec, loin de toute source de chaleur
et d’humidité. Branchez I'adaptateur mural dans I'alimentation CA principale (Figure 2-B) et connectez I'adaptateur mural
a I'alimentation CA principale (Figure 2-C).
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2. Pour brancher le connecteur magnétique a I'arriére du genou, ouvrez le capot antipoussiere et insérez le connecteur magnétique.
(Figure 2-A)

3. Lindicateur DEL (Figure 1-A) indiquera I'état de charge et le genou commencera automatiquement a se charger.

Le temps de recharge a vide est d’environ 6 heures.

INDICATIONS DEL DU GENOU - ALIMENTATION
COULEUR INDICATEUR ETAT
Multicolore clignotant ~ mmm me mm mm SOUS ou HORS tension.

Bleu clignotant s mem mem mm mm Prét 3 lappairage Bluetooth. Clignote jusqu’a ce que I'appairage soit terminé.

BOUTON D’ALIMENTATION

A(;TlVEI . Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
DESACTIVE

APPAIRAGE DU GENOU ICON AU DISPOSITIF MOBILE

APPAIRAGE Le genou doit étre appairé a 'application Stride Studio lors de la premiére utilisation. Recherchez le numéro de
BLUETOOTH  série du genou dans I'application et sélectionnez-le. L'application vous invitera a appuyer sur le bouton d’appairage
(alimentation) a 'arriere du genou. A ce moment-13, lindicateur DEL devient bleu. Appuyez sur le bouton

d’alimentation pendant 1seconde et I'application demandera a étre appairée a votre dispositif.

BOUTON VERROUILLAGE/BALANCEMENT LIBRE

Le bouton Verrovuillage/Balancement libre se trouve dans la position supérieure du pavé de boutons a I'arriere du genou (Figure 3-A).
Il a la forme d’un caret qui correspond a la barre du curseur dans I'application Stride Studio.

FONCTION Description

I Permet de basculer entre les modes Normal, Verrouillage et Balancement libre.

BOUTON VERROUILLAGE/
BALANCEMENT LIBRE
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INDICATION DEL DU GENOU - MODE

COULEUR INDICATEUR ETAT
Violet fixe Genou en mode Verrouillage
Jaune fixe Genou en mode Balancement libre

MODE VERROUILLAGE

Activer Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Une fois en mode Verrouillage,
Iindicateur DEL devient violet fixe et reste allumé pendant toute la durée du mode Verrouillage.

Désactiver Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour revenir au mode Normal.

Alerte son/vibration Le mode sera indiqué par une alerte son et vibration. Le prothésiste et I'utilisateur peuvent désactiver I'alerte
sonore a I'aide de I'application.

MODE BALANCEMENT LIBRE

Activer Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 6 secondes. Une fois en mode Balancement
libre, lindicateur DEL devient jaune fixe et reste allumé pendant toute la durée du mode Balancement libre.
Exigences pour I'activation du mode Balancement libre :
= Le genou doit étre presque tendu (0-10 degrés) OU

= Sile genou est fléchi a plus de 10 degrés, il doit étre tendu de quelques degrés avant d’activer le mode
Balancement libre. Cela permet d’empécher un changement de mode involontaire lorsque I'utilisateur
est agenouillé. Ces exigences s’appliquent uniquement lors de I'utilisation des boutons, et non lors de
I'utilisation de I'application.

Désactiver Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour revenir au mode Normal.

Alerte son/vibration Le mode sera indiqué par une alerte son et vibration. Le prothésiste et I'utilisateur peuvent désactiver I'alerte
sonore a I'aide de I'application.

ﬂ ‘ Remarque : vous ne pouvez pas passer directement au mode Balancement libre depuis le mode Verrovillage et vice versa.

ﬂ Remarque : si le genou est en mode Normal et que I'utilisateur appuie sur le bouton de mode pendant 8 secondes ou plus,
le’genou restera en mode Normal.
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BOUTON DE MODE PERSONNALISE

FONCTION Description

A Les modes personnalisés sont programmés et activés depuis 'application Stride Studio. Lorsqu’un mode
BOUTON DEMODE | personnalisé est actif, il peut étre enclenché ou désenclenché a I'aide du bouton.
PERSONNALISE

INDICATION DEL DU GENOU - MODES PERSONNALISES
COULEUR INDICATEUR ETAT

Bleu canard fixe

Genou en mode personnalisé

BOUTON DE MODE PERSONNALISE

ACTIVER Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Une fois en mode personnalisé,
Iindicateur DEL devient bleu canard fixe et reste allumé pendant toute la durée du mode personnalisé.

DESACTIVER Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour revenir au mode Normal.
Ou, si un minuteur est utilisé, il reviendra automatiquement en mode Normal.

ALERTE SON/  Le mode sera indiqué par une alerte son et vibration. Le prothésiste et I'utilisateur peuvent désactiver I'alerte sonore

VIBRATION a l'aide de I'application.

ALIGNEMENT RECOMMANDE
HAUTEUR DE LA PROTHESE (FIGURE 4)

La fixation proximale du genou est une pyramide (Figure 4-A). Un connecteur fileté discret supplémentaire est disponible a I'achat (Figure 4-B).

ALIGNEMENT DU BANC (TKA) (FIGURE 5)

A. Détermine la hauteur du talon
B. Détermine la flexion de 'emboiture

C. Laligne de référence d’alignement passe par le centre du genou ET la pyramide distale.
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ALIGNEMENT STATIQUE (FIGURE 6)

La ligne de référence d’alignement doit étre située entre O et 10 mm EN AVANT du centre du genou. Ceci afin d’encourager la compression du
butoir d’extension.

(A = butoir sans charge, B = butoir avec charge)
Effectuez un déplacement antéro-postérieur du pied jusqu’a ce que la ligne de charge soit équilibrée entre 1/3 du talon et 2/3 des orteils.

ALIGNEMENT DU GENOU

Plus stable = la partie postérieure du genou peut glisser Plus dynamique = la partie antérieure du genou peut glisser

Remarque : si la ligne de charge est trop antérieure au centre du genou, il peut étre trop difficile d’amorcer la flexion du genou.
Sila ligne de charge est trop éloignée du centre du genou, cela peut provoquer une flexion prématurée du genou.

RESISTANCE A LA FLEXION D’APPUI (FIGURE 7)

Réglage d’usine = la vis est a la résistance minimale (la plus facile pour déclencher la flexion d’appui) (Figure 10)

Il s’agit de la quantité de charge a appliquer sur les orteils pour déclencher la flexion. Si le genou se fléchit trop facilement a des vitesses de
marche plus élevées, il peut étre nécessaire d’augmenter ce réglage.

SYMPTOME RESULTAT SOUHAITE | REGLAGE DE LA VIS

La flexion de balancement est Augmenter la résistance Tournez T dans le sens des M
déclenchée prématurément au déclenchement aiguilles d’une montre +
La flexion de balancement est difficile Diminuer la résistance Tournez T dans le sens inverse des N
a déclencher au déclenchement aiguilles d’'une montre -

EMBOITURE/POINTS DE CONTACT DU CADRE

Faites preuve de prudence lors de la configuration de 'emboiture/du cadre et des adaptateurs, afin qu'ils n’entrent PAS en contact avec le genou.
En cas de dommage sur ce panneau d'interface ou 'un de ses composants, le produit risque de ne pas fonctionner correctement (Figure 8).

VUE D’ENSEMBLE DE L'APPLICATION

@ Information : pour obtenir des informations sur l'utilisation avec des dispositifs mobiles, reportez-vous aux
Instructions relatives a I'application Stride Studio.

TELECHARGEMENT DE LAPPLICATION STRIDE STUDIO

# Télécharger dans DISPONIBLE SUR
@& I'App Store ® Google Play

L'application Stride Studio de Collége Park est disponible pour les appareils iOS et Android. Téeléchargez Stride Studio sur ’App Store d’Apple
ou sur Google Play Store.
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SYSTEMES D’EXPLOITATION PRIS EN CHARGE :
= AppleiOS
= Android

Sélectionnez I'icéne Stride Studio sur le dispositif pour lancer I'application.

ECRAN DU TABLEAU DE BORD

SYMBOLE NOM DESCRIPTION SYMBOLE NOM
Configuration Recommandations d’alignement. Etat de la
E#) batterie
Réglages Réglages de la résistance du Avertissements
genou lcon et sélection de mode. A du dispositif
O Personnalise Permet au prothésiste et . Paramétres

a l'utilisateur de définir des d’alarme
o g

modes personnalisés.

Personnalisation  Journal dactivité : téléchargez
et imprimez des rapports.

Link Knee
(Lier le genou)

0 Informations Instructions techniques et

ressources d’apprentissage en ligne.

MODES SELECTIONNES PAR L'UTILISATEUR
MODE BALANCEMENT LIBRE: le genou n'offrira aucune résistance jusqu’a sa désactivation.
= MODE NORMAL : ce mode permet au genou d’assurer une résistance normale.

DESCRIPTION

Indique le niveau de charge de la
batterie du genou lcon.

Liste de codes d’erreur.

Activez/Désactivez des sons d'alerte
non critique. Active/Désactive le
mode Formation, I'indicateur DEL
d’alimentation et I'indicateur DEL
de charge.

Permet aux utilisateurs bilateraux
de basculer facilement entre les
genoux gauche et droit.

= MODE VERROUILLAGE : ce mode permet au genou d’assurer une résistance élevée a la flexion jusqu’a sa désactivation.

= MODES PERSONNALISES : le prothésiste et I'utilisateur peuvent programmer des modes supplémentaires spécifiques a I'activité.

= MODE POSITION IQ : le mode Position iQ est une fonction qui permet au genou de détecter que I'utilisateur se tient debout et

immobile, afin d’assurer une résistance élevee.
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= LIAISON DES GENOUX POUR LES UTILISATEURS BILATERAUX : cette liaison est configurée par le prothésiste. Elle permet
aux prothésistes et aux utilisateurs bilatéraux de faire basculer rapidement la connexion vers le genou gauche ou droit durant I'utilisation
de I'application.
Si le mode Position iQ est activé, le genou se verrouillera en flexion pour assurer un soutien renforcé aprés deux secondes passées en position
debout sans bouger. Une fois que I'utilisateur recommencera & marcher ou a étendre le genou, le genou reviendra a un fonctionnement normal.

REMPLACEMENT DU COUSSINET DE GENOU ET DE LA BATTERIE
REMPLACEMENT DU COUSSINET DE GENOU

1. Retirez la fixation sur le dessus du coussinet de genou (Figure 9).

2. Pour le réinstaller, remplacez le coussinet de genou et réinsérez la fixation (serrez a la main).

REMPLACEMENT DE LA BATTERIE

La batterie peut étre remplacée par le clinicien si elle est déchargée (Figure 10).

1. Retirez le coussinet de genou. 4. Pour la réinstaller, remplacez la batterie et réinsérez les
2. Utilisez un instrument de séparation pour séparer le fixations (serrez a la main).
connecteur étanche. 5. Reconnectez le connecteur étanche.
3. Retirez les deux fixations en tenant la batterie en place, puis 6. Remplacez le coussinet de genou et réinsérez la fixation
retirez la batterie. (serrez a la main).

DEPANNAGE

Attention : 'entretien du genou Icon ne doit jamais étre effectué lorsque le dispositif est connecté a l'utilisateur final. Veillez & ce
que le dispositif soit débranché et mis hors tension avant toute opération d’entretien ou de maintenance. Lentretien de ce
amemon | dispositif ne doit jamais étre effectué pendant son utilisation. Ne laissez jamais des enfants utiliser ce dispositif sans surveillance.
Soyez prudent lorsque vous utilisez ce dispositif en présence d’animaux domestiques qui pourraient 'endommager.
Le genou Icon comporte un indicateur DEL unique multicolore, situé sur la partie supérieure droite du genou. Cet indicateur DEL permet
d’afficher des éléments tels que la détection du mode, la durée de vie de la batterie et les erreurs systéme. L'indicateur DEL changera de
couleur et restera allumé s'il est en mode Verrouillage ou en mode Balancement libre/Déverrouillage.

Le tableau ci-dessous explique la signification des différentes indications DEL. Lorsque le dispositif est allumé, I'indicateur DEL clignote brievement.
Une fois le dispositif allumé, vous pouvez vérifier la durée de vie de la batterie en appuyant sur le bouton d’alimentation pendant 1 seconde.
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TOUTES LES INDICATIONS DEL DU GENOU ICON
COULEUR INDICATEUR ETAT

Vert fixe Complétement chargé, 91-100 %
20-90%

Batterie faible, < 20 %

Vert clignotant

Jaune clignotant

Rouge fixe Niveau de batterie critique, <5 % Active le mode Sécurité

Bleu clignotant Prét a 'appairage Bluetooth. Clignote jusqu'a ce que I'appairage soit terminé
Violet fixe Genou en mode Verrouillage

Jaune fixe Genou en mode Balancement libre

Bleu canard fixe

Genou en mode personnalisé

Multicolore clignotant  wm - e . SOUS ou HORS tension

Si le genou Icon ne fonctionne pas comme prévu, essayez ce qui suit :
= Eteignez le systeme, attendez quelques secondes, puis remettez-le en marche.

= Assurez-vous que la charge de la batterie est suffisante. Si la batterie est trop faible, rechargez-la.

INFORMATIONS RELATIVES A L'INSPECTION ET ENTRETIEN DE GARANTIE
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Le genou lcon doit étre inspecté quotidiennement ou selon les besoins afin de vérifier les impacts des peluches, de la poussiére, de la lumiére
(y compris la lumiére du soleil) et des animaux.

Nettoyez le genou Icon en I'essuyant avec un chiffon doux non pelucheux. N'utilisez jamais de produits chimiques agressifs.
Conservez I'équipement a I'abri de la lumiére du soleil.
UTILISATION DANS L’EAU

= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées.
= Le genou doit étre placé en mode Verrouillage lorsqu'il est utilisé sur des surfaces humides ou & proximité.

= Aprés tout contact entre le dispositif et de 'eau, assurez-vous que 'eau a été évacuée du systéme et que le port de drainage n'est pas
bloqué (Figure 1-E).
= Aprés tout contact entre le genou et de 'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.
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= Veillez a ce que le port de charge soit propre et sec avant de le mettre en charge.
= Encas de contact avec de 'eau salée ou chlorée, le genou doit immédiatement étre rincé et séché.

FINITIONS ESTHETIQUES

College Park ne recommande pas d’effectuer des finitions esthétiques sur la prothése si elle doit étre exposée a 'humidité. College Park vous
recommande de programmer des examens avec vos patients en fonction du calendrier d’inspection de garantie ci-aprés.

Des inspections plus fréquentes peuvent étre nécessaires en cas de poids élevé du patient ou selon son niveau d’activité. Nous vous recommandons
d’inspecter visuellement les pieces applicables suivantes pour détecter une usure excessive et de la fatigue, d chaque inspection de garantie.

= Assemblage du genou, coussinet de genou
CALENDRIER D’INSPECTION DE GARANTIE POUR LE GENOU ICON : SIX MOIS, PUIS CHAQUE ANNEE.

ASSISTANCE TECHNIQUE/SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES SUR 24,7 JOURS
SUR 7,365 JOURS PAR AN.

Horaires de travail courants de College Park : du lundi au vendredi, de 8 h 30 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces horaires, un numeéro pour le
service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de College Park.

L'opérateur doit contacter son prothésiste pour, si besoin, obtenir de I'aide concernant I'utilisation ou I'entretien de 'équipement.

Le prothésiste doit contacter le fabricant ou son représentant pour, si besoin, obtenir de I'aide concernant la configuration,

I'utilisation ou I'entretien de I'équipement.

RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées.

/N\ ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément aux normes officielles applicables ou a une norme définie
en interne lorsqu’aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et le respect de ces normes sont assurés uniquement lorsque les
produits College Park sont utilisés avec d’autres composants recommandés de College Park. Ce produit a été congu et testé sur la base d’'une
utilisation par un seul patient. Ce dispositif ne doit PAS étre utilisé par plusieurs patients.

/\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la santé. Le prothésiste et/ou
le patient doivent signaler tout incident grave” survenu en rapport avec le dispositif a College Park Industries, Inc. et a l'autorité compétente
de I'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

*Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement,
a l'un des événements suivants : (a) le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (b) la détérioration grave, temporaire ou
permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne, (c) une menace grave pour la santé publique.
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CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 a trois millions de cycles de charge. La durée de vie attendue dans des conditions
d'utilisation normales est de 6 millions de pas. En fonction de l'activité de 'amputé, cela correspond a une durée d'utilisation de quatre a six ans.

ISO 10328 - ETIQUETTE

150

LIMITE DE POIDS (KG) ‘ TEXTE SUR LETIQUETTE

ISO10328-P7-150 kg

f
ISO 10328 - « P » - « m »kg®) A\

\

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !
A Pour connaitre les conditions et les limites dutilisation
spécifiques, consultez la section relative a l'utilisation prévue
\ dans’les instructions écrites du fabricant.

SYMBOLES

CARACTERIS-
TIQUE

L

DESCRIPTION

Courant continu

Attention

Voir le mode d’emploi
Composant appliqué de type BF

Consulter le manuel/feuillet d’utilisation

Etanche a la poussiére et protégé contre
I'immersion en eau douce a une profondeur
maximale de 2 métres pendant 1 heure.

CARACTERIS-
TIQUE

E -~

'_
3

O

@, [

DESCRIPTION

Tenir éloigné de I'eau/garder au sec
Limite de température

Fabricant de dispositifs médicaux
Numéro de lot

Numéro de série

Taux d’humidite
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CARACTERIS-
TIQUE

IDFCC:
2AA9B10

IC:12208A-10
G
R

g3

¢)

A 4

DESCRIPTION

Pression nominale

ID FCC du module BT

ID IC du module BT

Marquage FCC
21 CFR Partie 15

Rayonnement non ionisant

Marquage CE

Le dispositif contient des composants
électroniques et/ou batteries qui ne doivent pas
étre éliminés avec les déchets ordinaires

Activé/Deésactive

Selecteur de mode

CONFORMITE

NORME
1SO 10328

CEI60601-1-2
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ANSI/AAMI 60601-1

EDITION

Essais portant sur la structure des prothéses de membres inférieurs -

Exigences et méthodes d’essai

et les performances essentielles

Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité

CARACTERIS-
TIQUE

>

eOomp §s

B>

AVERTISSEMENT

Appareils électromédicaux - Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base

DESCRIPTION
Modes personnalisés
Deux batteries Lithium-lon recyclables

Dispositif médical

Conforme aux exigences australiennes en
matiére de communications radio

Remarque : dommages techniques éventuels

Information : informations de base sur ce produit

Attention : risque potentiel d’accident ou
de blessure

Avertissement : risque potentiel d’accident ou
de blessure grave

DESCRIPTION
2016

AAMI ES60601-1:
2005 et A1:2012 et
A2:2021

2014 Ed.4+A1

de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations

électromagnétiques — Exigences et essais



CEI 60601-1-6 Appareils électromédicaux - Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de 2010 Ed. 3+A1,A2
base et les performances essentielles -~ Norme collatérale : Aptitude a I'utilisation

CEl 62366-1 Dispositifs medicaux - Partie 1: Application de I'ingénierie de 'aptitude a CEl 62366-1ED. 1.1
I'utilisation aux dispositifs médicaux B:2020
CEI 60601-1-11 Appareils électromédicaux - Partie 1-11 : Exigences générales pour la sécurité 2015 Ed.2+A1

de base et les performances essentielles — Norme collatérale : Exigences pour
les appareils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés dans
I’environnement des soins a domicile

CEl 62304 Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du cycle de vie du logiciel CEIl 62304 ED. 1.1
B:2015
FCC Partie 15 Fréquence radio _
FR
IEC 62133 Accumulateurs alcalins et autres accumulateurs a électrolyte non acide — CEl 62133-2 ED. 1.1
Exigences de sécurité pour les accumulateurs portables étanches, et pour les B:2021

batteries qui en sont constituées, destinés a I'utilisation dans des applications
portables — Partie 2 : Systémes au lithium

CEl 60529 Degré de protection des enveloppes (code IP) 2013 Ed.2.2

CONFORMITE CEM - MESURES D’ATTENUATION SPECIFIQUES

Le genou lcon a été testé conformément aux normes énumérées ci-dessous aux niveaux appropriés pour les équipements de soins a domicile
afin de garantir la sécurité du produit en ce qui concerne I'immunité et les émissions. Tous les dispositifs ont maintenu leurs performances
pendant et apres les tests.

Ce dispositif est conforme a la partie 15 des directives FCC. Le fonctionnement est autorisé aux deux conditions suivantes : (1) Ce dispositif
ne doit pas causer d’interférences nuisibles. (2) Ce dispositif doit accepter toute interférence, notamment les interférences qui peuvent
affecter son fonctionnement.

Ce dispositif est conforme aux normes d’exemption de licence RSS d’Industrie Canada. Le fonctionnement est autorisé aux deux conditions
suivantes : (1) ce dispositif ne doit pas provoquer d’interférences, et (2) ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris celles qui
peuvent affecter son fonctionnement.

Le présent dispositif est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux dispositifs radio exempts de licence. Lexploitation est
autorisée aux deux conditions suivantes : (1) le dispositif ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur du dispositif doit accepter tout
brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.
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PHENOMENE ET NORME
Emissions rayonnées

CISPR11 d5.0 (avec A1:2010),
CISPR 11 ed.6.1 (2015 +A1:2016)

Test d'immunité aux décharges
électrostatiques

CEl 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)
Rayonnement, radiofréquence,

immunité électromagnétique

CEl 61000-4-3 ed 3.0
(avec A1:2007+A2:2010)

Test d'immunité aux champs
magnétiques de fréquence
d’alimentation

CEI 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

NIVEAU DE TEST
Groupe 1, Classe B

Contact * 8 kV
Air £ 2kV, £ 4kV, £8kV, £15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 3 1kHz

30 A/m, 50 Hz ou 60 Hz

REMARQUES

Le genou Icon utilise I'energie RF uniquement pour sa
fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont tres
faibles et peu susceptibles de provoquer des interférences pour
les équipements électroniques d proximite.

Le genou Icon est fixé a I'emboiture du patient qui est congue
par un prothésiste certifié.

Les équipements de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés plus prés d’une partie du genou
Icon, y compris les cdbles, que ce qui est recommandé dans
le manuel technique. Le dispositif n’a pas besoin d’étre utilisé
dans un environnement blindé.

Le genou Icon ne doit pas étre utilise d moins de 15 cm des
sources de champ magnétique a frequence industrielle.

SPECIFICATIONS DE TEST POUR LIMMUNITE DU PORT DU BOITIER AUX
EQUIPEMENTS DE COMMUNICATION SANS FIL RF

FREQUENCE DE BANDE
TEST (MHZ) (MHZ)
385 380-390
450 430-470
710
745 704-787
780

240

SERVICE MODULATION
Modulation
TETRA 400 par impulsions
18 Hz
GMRS 460, * SAﬁEj:i\ll'\ilaJtsflaak
FRS 460 1kH2
Modulation

Bande LTE 13,17
217 Hz

par impulsions

PUISSANCE DISTANCE NIVEAU DE_ TEST
MAXIMALE (W) (M) D’IMMUNITE (V/M)
1,8 0,3 27
2 0,3 28
0,2 0,3 9



FREQUENCE DE BANDE PUISSANCE DISTANCE NIVEAU DE TEST

TEST (MHZ) (MHZ) SERVICE MODULATION MAXIMALE (W) (M) D’IMMUNITE (V/IM)
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulation
870 800-960 iDEN 820, par impulsions 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 GSM 1800 ;
CDMAI008 Modulation
1 1700-1990 CER 100 par impulsions 2 0,3 28
DIECT ; 217H
1970 Bande LTE 1. 3. ‘
4,25 ; UMTS
Bluetooth WLAN, .
80211 b/o/ Modulation
2450 2400-2570 REIO 24g58: parizn;;ﬂsions 2 0,3 28
Bande LTE 7 ‘
5240 .
Modulation
5500 51005800 /AN 802 w2 pnlere 02 03 9
5785 217 Hz

SPECIFICATIONS DE TEST POUR LIMMUNITE DU PORT DU BOITIER AUX
CHAMPS MAGNETIQUES DE PROXIMITE

FREQUENCE DE TEST MODULATION NIVEAU DE TEST D’IMMUNITE
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulation par impulsions 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulation par impulsions 50 kHz 7,5
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Ovaj dokument namijenjen je samo certificiranim i licenciranim proteticarima.
Informacije o radnjama koje mogu raditi korisnici potrazite u korisnickom vodicu za mikroprocesorsko koljeno lcon.

Prema saveznom zakonu ograniceno je da mikroprocesorsko koljeno Icon moze kupiti, konfigurirati i postaviti samo ovlasteni
proteticar s licencom drzave u kojoj radi. Ovo pomagalo namijenjeno je za upotrebu u skladu s informacijama navedenima
u ovom dokumentu. Uputite pacijenta o pravilnoj upotrebi ovog uredaja prije prijenosa pomagala pacijentu.

Hvala vam $to ste kupili mikroprocesorsko koljeno lcon drustva College Park Industries. U sljedecim stranicama
obuhvatit ce se sve Sto trebate znati o ovom sustavu od postavljanja do rada. Ako imate pitanja, nedoumica ili komentara,

obratitese nasem timu tehnicke sluzbe 800 728 7950 (SAD/Kanada), (+1) 586 294 7950 (medunarodno).

U sljedecem dokumentu pronadi cete informacije o svemu, od pocetnog postavljanja do odrzavanja i njege
mikroprocesorskog koljena lcon. Pazljivo procitajte ove upute i educirajte krajnjeg korisnika o svim funkcijama ovog
pomagala prije konacne isporuke.

Mikroprocesorsko koljeno lcon potpuno je sastavljeno i podvrgava se elektronickom testiranju prije slanja.

§to_je u kutiji?

Oprema Priru¢nici s uputama

Mikroprocesorsko Tehnicke upute za mikroprocesorsko koljeno lcon Korisnicki priruénik za mikroprocesorsko
koljeno Icon koljeno Icon

Punjac baterije Vodi¢ za brzo postavljanje za mikroprocesorsko Upute za aplikaciju Stride Studio

s prilagodnikom koljeno lcon

Ovi dijagrami sluze kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima koljena Icon. Ti dijelovi navode se u uputama i
upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

KLJUCNE KOMPONENTE (FIGURE 1)

A. LED-indikator B. Piramida (proksimalni nastavak) C. Stitnik za koljeno
D. Piramida (distalni nastavak) ~ E. Odvodni prikljuéak F. Gornji sklop

G. Serijski broj H. Okvir koljena I. Hidrauliéna jedinica
J. Podloga s tipkama K. Prikljuak za punjenje / poklopac za zatitu od prasine
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FUNKCIJA

Koljeno Icon jest hidraulicki priguseno koljeno sa zglobom s jednom osi upravljano mikroprocesorom. Sustav integriranih senzora upotrebljava
se za odredivanje kada treba izvrSiti promjene u otporima na fleksiju i ekstenziju. Funkcije ukljucuju sljedece:

FUNKCIJE ZNACAJKE NACINI RADA PO

= Hodanje po ravnom terenu = Zadani oslonac I1ZBORU KORISNIKA

= Stabilizacija nakon posrtanja = Vodootporno u slatkoj vodi (IP68) = Normalno hodanje

= Uspinjanje/spustanje stepenicama i rampom ~ * Nacin rada za trening = Zakljucavanije fleksije / slobodno njihanje

= Stabilnost tijekom stajanja
= Hodanje unatrag

= Nadin rada s niskom/kritiénom razinom
baterije

OPIS PROIZVODA

Programabilni prilagodeni nacini rada
Nacin rada oslonca iQ

Obostrano povezivanje koljena

Koljeno Icon sastoji se od integrirane piramide (na proksimalnom dijelu) i integrirane piramide (na distalnom dijelu).

NAMJENA

Koljeno Icon protetsko je pomagalo osmisljeno za vracanje odredenog dijela funkcije anatomskog zgloba koljena i namijenjeno osobama koje su

bile podvrgnute transfemoralnoj amputaciji.
Napomena: Pacijent je namjeravani operator koljena Icon.

/\ INDIKACIJE:

= Prilagodbe proteze za transfemoralnu amputaciju.

= Pacijenti moraju ispunjavati fizicke i mentalne zahtjeve za opazanje
vizualnih/akustinih signala i/ili mehanickih vibracija.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
RAZVRSTAVANJE

Razred opreme

Oprema razreda Il i interno napajanje.

/A\ KONTRAINDIKACIJE:

= Pacijenti koji premasuju granicu tezine od 150 kg / 330 Ib.

= Pacijenti koji ne mogu postiéi potpunu ekstenziju.

= Neobicne aktivnosti, ukljuéujuéi ekstremne sportove.

Upotreba u korozivnim okruzenjima, ukljuéujuéi slanu ili kloriranu vodu.

Nacin rada Stalan
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STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Materijal okvira Aluminij Vrsta zgloba

Skladistenje
i transport

ol

OCIJENAIP

Zglob s jednom osi

Fleksija 130°

Visina proizvoda 1,7em (0,67 in) | Tezina sklopa 1530¢g Ogranicenje tezine pacijenta 150 kg (330 Ib)
Jamstvo 3 godine
RAD POMAGALA
Baterija Litij-ionska, 3,6 V, 3450 mAh Vrijeme do priblizno 6 sati (vrijeme do 50 %
potpunog punjenja punjenja = 2 sata)
Punjenje 5V,2,5ADC Vanjsko napajanje Upotrebljavajte samo isporuceno napajanje
za punjenje litij-ionske baterije
(100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A)
BEZICNO
Veza Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Maksimalna brzina 24 Mbps
Energy (BLE)
Radna frekvencija 2,402 - 2,480 GHz Efektivna 12,00 dBm
izradena snaga
UVJETI OKOLINE ZA UPOTREBU
Punjenje 0Cdo+45C(32Fdo 13 F)
Rad -10 C- 60 C (14 F - 140 F), tlak: 70 - 106 kPa, vlaznost: O % - 100 % relativne vlaznosti

-20 Cdo +60 C (-4 F do 140 F)*, tlak: 70 - 106 kPa, vlaznost: O % - 90 % relativne vlaznosti

Napomena: Ako uredaj skladistite na temperaturi iznad ili ispod radne temperature, pustite da se pomagalo vrati unutar raspona
radne temperature prije upotrebe. Pomagalo je potrebno dovesti na radnu temperaturu, ostavite uredaj da odstoji 15 minuta.

IP68 ‘ Nepropusno za prasinu i zasticeno od slatke vode na maksimalnoj dubini od 2 metra tijekom sat vremena.

244



SIGURNOST

Pokrenite pomagalo samo u skladu s informacijama navedenima u isporucenim dokumentima.
Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu obuhvacene ovim ogranicenim jamstvom,
mozete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.

LEGENDA SIMBOLA
ﬂ Napomena: Moguce tehnicko ostecenje.
@ Informacije: Osnovne informacije o ovom pomagalu.

A Oprez: Moguca opasnost od nezgode ili ozljede.

OPREZ

A Upozorenje: Moguca opasnost od teske nezgode ili ozljede.

UPOZORE-
NJE

SIGURNOSNE UPUTE

Informacije: Upotreba u zrakoplovima

@ Zracni prijevoznici mozda nece dopustiti upotrebu ovog pomagala u svojim zrakoplovima. Provierite sa zracnim prijevoznikom
prije putovanja je li ovo pomagalo dopusteno za upotrebu u zrakoplovu.

Informacije: Odlaganje

Ova se pomagala ne smiju odlagati s kucnim otpadom u odredenim jurisdikcijama. Odlaganje koje nije u skladu s propisima vase
@ zemlje moze imati Stetan utjecaj na zdravlje i okolis. Pridrzavajte se informacija koje su dala odgovorna tijela u vasoj zemlji u
vezi s postupcima vracanja i preuzimanja. Koljeno Icon razvrstano je kao elektri¢na i elektronicka oprema. Mora se odloziti kao
elektronicki otpad u skladu s lokalnim propisima.
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Oprez: Nepravilna prilagodba

Nepravilno rukovanje pomagalom ili prilagodba pomagala moze uzrokovati kvar kontrole oslonca, ¢ime se moze povecati rizik

od pada.

Oprez: Izbjegavajte kontakt s prikljuckom
Izbjegavajte bilo kakav udar na prikljucak, okvir, kontakt prilagodnika ili plocu sucelja na straznjoj strani pomagala. Ostecenje ove
ploce ili bilo koje njezine komponente moze uzrokovati kvar pomagala (Figure 8).

Oprez: Upotreba na stepenicama i rampama

Za maksimalnu sigurnost upotrebljavate rukohvat pri spustanju niz stepenice i rampe. Potreban je poseban oprez kada nosite

djece dolje.

Oprez: Opasnost od prignjecivanja na mjestu savijanja zgloba koljena

Pazite da prsti i drugi dijelovi tijela nisu u ovom podrudju kada savijate zglob koljena.

Oprez: Upotreba bez nadzora

Ne preporucuje se da djeca upotrebljavaju ovaj uredaj bez nadzora odrasle osobe. Budite iznimno oprezni u blizini male djece
i’kuénih ljubimaca.

Oprez: Opasnost od nezgode tijekom upravljanja vozilom

Sposobnost osobe s amputacijom donjeg ekstremiteta za upravljanje vozilom utvrduje se od slucaja do slucaja. Cimbenici ukljucuju
vrstu prilagodbe (razina amputacije, jednostrana ili obostrana, stanje preostalih ekstremiteta, dizajn proteze) i sposobnosti

osobe s amputacijom. Sve osobe duzne su postovati nacionalne i drzavne zakone o voznji svoje drzave kada upravljaju vozilima.

Za potrebe osiguranja potrebno je testirati vozacku sposobnost vozaca i odobriti je u ovlastenom ispitnom centru.

Oprez: Nepravilna uporaba

Bilo koja vrsta prekomjernog naprezanja, preopterecenja ili nepravilne uporabe moze dovesti do neispravne kontrole ili kvara
koljena Icon, Sto dovodi do opasnosti od ozljede. Koljeno lcon razvijeno je za svakodnevnu upotrebu i ne smije se upotrebljavati
za neuobicajene aktivnosti. Te neuobicajene aktivnosti ukljucuju, na primjer, sportove s pretjeranim naporom i/ili Sokovima

ili ekstremne sportove. Pazljivo rukovanje protezom i njezinim komponentama ne samo da produljuje njihov vijek trajanja,

vec prije svega osigurava vasu osobnu sigurnost! Ako proteza bude izloZena neuobicajenim opterecenjima (kao sto je pad),
odmah se obratite ovlastenom proteticaru i osigurajte da se pregleda ima li oStecenja na protezi.



OPREZ

OPREZ

OPREZ

OPREZ

OPREZ

Oprez: Posljedice trosenja proizvoda

Trosenje i habanje komponenti sustava moze dovesti do kvara koljena Icon, Sto moze dovesti do opasnosti od ozljede.
Pridrzavajte se navedenih intervala servisiranja. Vijek trajanja ovog pomagala iznosi 6 godina (bez baterije). Zabrinutosti pacijenata
u pogledu funkcije treba odmah prijaviti proteticaru, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na buku, iznenadni gubitak funkcije itd.

Oprez: Mehanicko preopterecenje
Vanjski mehanicki utjecaji ili opterecenja, kao $to su udarci i vibracije, mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena Icon
i dovesti do opasnosti od ozljede. Koljeno lcon ne smije biti izlozeno mehanickim vibracijama ili udarcima.

Oprez: Manipulacija komponenti sustava

Neovisne promjene i/ili modifikacije komponenti sustava mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena Icon, to dovodi
do opasnosti od ozljede. Nisu ovlastene nikakve izmjene koljena lcon, osim onih opisanih u ovom informativnom dokumentu.
Koljeno lcon i ostecene komponente smiju otvarati ili popravljati samo certificirani tehnicari drustva College Park.

Oprez: Ostecenje baterije

Baterija se moze ostetiti prilikom pada, udarca, zgnjeCenja, vibriranja ili busenja. Izbjegavajte ostecivanje litijevih baterija i
uredaja. Prije upotrebe uvijek provjerite ima li znakova ostecenja, kao Sto su Sistanje, curenje, pucanje/ispupcenje i dimljenje.
Ako je prisutan bilo koji od tih znakova, odmah stavite bateriju dalje od zapaljivih materijala. Prestanite upotrebljavati pomagalo
i obratite se svom proteticaru. Nemojte puniti.

Oprez: Prodiranje prljavstine i vlage u prikljucak za punjenje
Prodiranje prijavstine ili viage u prikljucak za punjenje moze dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena Icon i dovesti do
opasnosti od ozljede. Prljavstinu/ostatke treba ukloniti iz prikljucka za punjenje Icon. Provierite je li suh prije punjenja.
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Oprez: Voda i vlaga

Koljeno se moze upotrebljavati u slatkoj vodi, ali se ne moze upotrebljavati u ekstremnim situacijama kao Sto je ronjenje ili
skakanje u vodu. Zasticeno je od slatke vode na maksimalnoj dubini od 2 metra tijekom sat vremena. Koljeno nije otporno
na koroziju i ne smije doci u dodir s korozivnim materijalima, slanom vodom, kloriranom vodom ili ekstremnim pH-om.

= Potrebno je prebaciti koljeno u zakljucani nacin rada tijekom upotrebe u vodi ili blizu nje.

A = Budite oprezni kad hodate po mokrim povrsinama.

OPREZ | = Nakon kontakta s vodom proyjerite je li voda iscurila iz sustava i nije |i se odvodni otvor zacepio (Figure 1-H).

= Ako se koljeno ovlazi, obrisite ga krpom koja ne ostavlja dlacice.

= Provjerite je li prikljucak za punjenje €ist i suh prije punjenja.

= Ako koljeno dode u kontakt sa slanom ili kloriranom vodom, treba ga odmah isprati i osusiti.

= Ako uredaj ne radi ispravno nakon izlaganja vodi, obratite se drustvu College Park.

Oprez: Toplinsko preopterecenje
A Ekstremni temperaturni uvjeti mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena lcon i dovesti do opasnosti od ozljede.

OPREZ \él}e"%a.vat(e) E;;ﬁruéja izvan navedenog raspona radne temperature. Raspon radne temperature mora biti izmedu -10 °C'i 60 °C
1 .

Oprez: Vanjska temperatura pomagala tijekom rada ili punjenja proizvoda

Postoji opasnost od visokih temperatura (> 41°°C) za vanjske dostupne komponente pomagala tijekom rada ili punjenja.

Povisene temperature normalne su tijekom upotrebe i/ili punjenja pomagala. Upotrebljavajte samo zidni prilagodnik i kabel
2 za punjenje koji ste dobili s pomagalom. Provjerite je li zidni prilagodnik priklju¢en na napajanje koje moze dati S V.

OPREZ = Prestanite upotrebljavati proizvod, ukljucujuéi punjac i zidni prilagodnik, ako je pomagalo vruce na dodir i obratite se drustvu
College Park.

= Prekinite upotrebu proizvoda ako pomagalo ukazuje na to da je temperatura cilindra visoka dok se ne ohladi i upozorenje ne
nestane. Ako upozorenje ne nestane, obratite se drustvu College Park.
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Oprez: Pregrijavanje hidraulicne jedinice zbog neprekinute, povecane aktivnosti (tj. produljenog hodanja nizbrdo)

Postoji opasnost od pada zbog neocekivanog ponasanja prilikom prebacivanja u nacin rada pregrijavanja. Takoder postoji opasnost
od opeklina zbog dodirivanja pregrijanih komponenti.

= Upozorenje o opasnosti od pregrijavanja oglasit ce se zvukom i vibracijom.

= Kada pocne upozorenje, odmah smanijite razinu aktivnosti kako bi se hidrauli¢na jedinica mogla ohladiti. Aktivnosti se mogu
nastaviti kada upozorenje prestane.

= Ako ne smanjite razinu aktivnosti, to moze dovesti do hidraulickog pregrijavanja i ostecenja pomagala.

Oprez: Kritiéno nizak status baterije ili gubitak snage

Koljeno ce prijeci u sigurnosni nacin rada kada je baterija u kriti¢no niskom stanju. Sigurnosni nacin rada znaci da ce otpor na
fleksije u fazi oslonca uéi u svoj unaprijed postavljeni otpor i ekstenzija tijekom faze njihanja nece biti moguce. Time se koljeno
odrzava u visokom otporu, radi sigurnosti, dok se ponovno ne napuni.

Provjerite moze li korisnik prepoznati zvucni i/ili vibracijski signal za gubitak struje.

Oprez: Magnetske smetnje

Koljeno lcon i povezane komponente mogu se pokvariti u blizini visokonaponskih elektri¢nih vodova, odasiljaca,
transformatora ili drugih izvora jakog elektromagnetskog zracenja (kao Sto su sigurnosni sustavi za robu u robnim kucama).
To'moze dovesti do opasnosti od ozljede.

Oprez: Preblizu visokofrekvencijskim komunikacijskim uredajima (npr. mobilnim telefonima, uredajima sa znacajkom Bluetooth,
uredajima WI-FI)

Pomagalo moze biti osjetljivo na elektromagnetske smetnje od prijenosnih i mobilnih radiofrekvencijskih komunikacijskih
uredaja kao Sto su mobilni telefoni ili druga oprema, Cak i ako je ta druga oprema u skladu sa zahtjevima za EMISIJE CISPR-a.
Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao Sto su antenski kabeli i vanjske antene)
ne smije se upotrebljavati blize od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela koljena Icon, ukljucujuci kabele koje navodi proizvodac.

U suprotnom bi moglo doci do pogorsanja izvedbe ove opreme.

Koljeno lcon prikladno je za upotrebu u bilo kojem okruzenju, osim tamo gdje je moguce uranjanje u tekucine koje nisu slatka
voda ili gdje moze doci do izlaganja jakim elektri¢nim i/ili magnetskim poljima (npr. elektricni transformatori, radijski/televizijski
odasiljaci velike snage, radiofrekvencijska kirurska oprema, skeneri za CTi MR).
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Oprez: Elektromagnetske smetnje

Nemojte upotrebljavati koljeno lcon u blizini aktivne VISOKOFREKVENCIJSKE KIRURSKE OPREME i zasticene prostorije
ELEKTROMAGNETSKOG SUSTAVA od radiofrekvencije za snimanje magnetskom rezonancijom, gdje je intenzitet
ELEKTROMAGNETSKIH SMETNJI visok. Visoke razine elektromagnetskih smetnji mogu uzrokovati prestanak pravilnog
funkcioniranja sustava, bilo da ne reagira na ulazni signal odnosno signale ili da se zglobovi ne pomicu.

Oprez: Upotreba pomagala u blizini aktivnih implantiranih sustava

Tijekom upotrebe pomagala postoji rizik od priviemenih utjecaja aktivnih implantabilnih sustava (npr. sréanih stimulatora,

defibrilatora itd.) zbog elektromagnetskih smetnji proizvoda.

= Kada upotrebljavate proizvod u neposrednoj blizini aktivnih implantabilnih sustava, osigurajte da se postuju minimalne
udaljenosti koje je propisao proizvodac implantata.

= Pridrzavajte se svih radnih uvjeta i sigurnosnih uputa koje je naveo proizvodac implantata.

Upozorenje: Polozaj opreme

Ne postavljajte opremu na nacin da je tesko iskljuciti napajanje iz elektricne mreze.

Upozorenje: Upotreba s drugom opremom
Pazite da prstii drugi dijelovi tijela nisu u ovom podrucju kada savijate zglob koljena.

Upozorenje: Upotreba opreme sa susjednom opremom ili opreme slozene na drugu opremu tijekom punjenja

Upotrebu opreme sa susjednom opremom ili opreme slozene na drugu opremu tijekom punjenja treba izbjegavati jer bi posljedica
mogao biti nepravilan rad. Ako je takva upotreba nuzna, ovu opremu i drugu opremu treba pratiti bi se potvrdilo da rade normalno.

Upozorenje: Upotrebljavajte samo navedenu opremu

Upotreba pribora, pretvornika i kabela koje proizvodac ove opreme nije naveo ili isporucio moze dovesti do povecanih
elektromagnetskih zracenja ili smanjenom elektromagnetskom otpornoscu ove opreme i rezultirati neispravnim radom.

Upozorenje: Upotreba opreme u bolnicama

Koljeno lcon osmisljeno je za upotrebu u stambenim okruzenjima (dom, restorani itd.), a ne za bolnice ili industrijska podruja.
Ako se pomagalo upotrebljava u okruzenjima kao Sto su bolnice ili industrijska podrugja, korisnik ce se mozda morati preseliti kako
bi prikladno upotrebljavao pomagalo tako da je udaljen od drugih visokofrekvencijskih radijskih uredaja.



A Upozorenje: Upotrebljavajte u okruzenju bogatom kisikom
UPOZORE- Pomagalo nije namijenjeno za upotrebu u prisutnosti zapaljivih plinova ili okruzenja bogatih kisikom.

2 Upozorenje: Zamjena litij-ionske baterije
Upotrebljavajte samo bateriju za koljeno Icon koju je proizveo College Park Industries i punjac baterije prilozen sustavu za koljeno
Icon. Neispravna zamjena litij-ionske baterije moze dovesti do neprihvatljivog rizika. Uvijek slijedite upute proizvodaca za pravilno
uklanjanje i zamjenu baterije.

BATERIJA

Koljeno Icon sadrzi unutarnju litij-ionsku bateriju. Ta baterija isporucuje 3,6 V, 3450 mAh. Savjetuje se svakodnevno punjenje baterije.
Za vecinu korisnika baterija Ce izdrzati do 16 sati neprekidne upotrebe, ovisno o stanju baterije i ucestalosti upotrebe.

UPOZORE-
NJE

Baterija se isporucuje djelomicno napunjena (do 30 %). Preporucamo punjenje baterije do 100 % prije upotrebe.

TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje nalazi se u sredisnjem polozaju na podlozi s tipkama na straznjoj strani koljena (Figure 3-B). Za ukljuivanje
iliiskljucivanje uredaja pritisnite i drzite pritisnutom tipku za uklju¢ivanje/iskljucivanje 3 sekunde. Kada je uredaj ukljucen ili iskljucen,

raznobojno svjetlo na LED-indikatoru treperit ¢e 1 sekundu.

ZNACAJKA Opis
O
Ukljucuje se / iskljucuje koljeno, pokrece se uparivanje znacajkom Bluetooth.
TIPKAZA

UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

LED-INDIKATORI ZA KOLJENO - NAPAJANJE

BOJA INDIKATOR STATUS
Treperenje u vise boja - = mm mm UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIVANJE napajanja
Treperenje plavo mm s wem mem mmm Upit za uparivanje znacajkom Bluetoothom. Bljeska dok se uparivanje ne zavrsi.

TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

UKLJU(;ENO/ Pritisnite i drzite pritisnutim tipku za ukljucivanje/iskljucivanje rada 3 sekunde.
ISKLJUCENO
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UPARIVANJE KOLJENA ICON S MOBILNIM UREDAJEM

UPARIVANJE  Koljeno mora biti upareno s aplikacijom Stride Studio kada se upotrebljava prvi put. Pronadite serijski broj koljena

ZNACAJKOM v aplikaciji i odaberite ga. Aplikacija ce od vas traiti da pritisnete gumb za uparivanje (ukljucivanje/iskljucivanje)

BLUETOOTH na straznjoj strani koljena. U tom trenutku LED svijetli plavo. Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje 1 sekundu
i aplikacija Ce zatraziti uparivanje s vasim uredajem.

LED-INDIKATOR

Koljeno Icon opremljeno je indikatorom stanja napunjenosti. Tim indikatorom govori se korisniku koliko Ce jos trenutacna baterija trajati.
Koljeno Icon mora biti ukljuceno da bi se upotrebljavala ta znacajka.

Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje 1 sekundu kako biste aktivirali indikatorsku lampicu LED sa strane koljena (Figure 1-B).

Broj treperenja oznacava stanje napunjenosti. Razinu napunjenosti moguce je provjeriti i putem aplikacije Stride Studio.

ZNACAJKA Opis
O
Pritisnite i drzite pritisnutim 1 sekundu za prikaz stanja baterije.
TIPKA ZA

UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

LED-INDIKATORI ZA KOLJENO - BATERIJA
BOJA INDIKATOR STATUS BATERIJE
Potpuno napunjena, 91 - 100 %

Postojano zeleno
Treperenje zeleno - . . 20-90%
Treperi zuto Niska razina baterije, < 20 %

Postojano crveno Kriticna razinabaterije, < 5 %, aktivirase sigurnosni nacin rada

TREPERI LED INDIKATOR NAPAJANJA / TREPERI LED INDIKATOR PUNJENJA

Kad je omoguceno, LED indikator neprestano Ce treperiti kako bi se naznacilo da je koljeno uklju¢eno i/ili se puni. | proteticar i korisnik mogu
iskljuciti trepereca upozorenja pomocu aplikacije.

KRITICNO NIZAK STATUS BATERIJE

Koljeno ce prijei u sigurnosni nacin rada kada je baterija u kriticno niskom stanju. Sigurnosni nacin rada znaci da ce otpor na fleksije u fazi
oslonca uci u svoj unaprijed postavljeni otpor i ekstenzija tijekom faze njihanja nece biti moguce. Time se koljeno odrzava u visokom otporu,

radi sigurnosti, dok se ponovno ne napuni.
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PUNJAC BATERIJA

Koljeno Icon isporucuju se s magnetskim punjacem za litij-ionsku bateriju. Punjac se preporucuje za svakodnevnu upotrebu i njime ce se
osigurati da se baterija potpuno napuni i pruzi maksimalno vrijeme rada. Postoje tri opcije prilagodnika za napajanje (SAD, UK ili Europa)
koji odgovaraju potrebama razli¢itih regija. Upotrebljavajte samo isporuc¢eno napajanje za punjenje litij-ionske baterije.

PUNJENJE BATERIJE KOLJENA ICON
1. Koljeno punite samo na ravnoj povrsini i na hladnom, suhom mjestu daleko od izvora topline i vlage. Prikljucite zidni prilagodnik u glavno
napajanje izmjeni¢nom strujom (Figure 2-B) i prikljuéite zidni prilagodnik na glavno napajanje izmjeniénom strujom (Figure 2-C).
2. Za priklju¢ivanje magnetskog konektora na straznju stranu koljena, otvorite poklopac za zastitu od prasine i umetnite magnetski
konektor. (Figure 2-A)
3. LED (Figure 1-A) e ukazati na stanje napunjenosti i koljeno ce se automatski poceti puniti.

Vrijeme punjenja iz prazne baterije priblizno je 6 sati.

TIPKA ZA ZAKLJUCAVANJE / SLOBODNO NJIHANJE

Tipka za zakljucavanje / slobodno njihanje nalazi se u gornjem polozaju na podlozi s tipkama na straznjoj strani koljena (Figure 3-A).
Oblikovana je kao uspravna strelica kako bi odgovarala traci klizaca u aplikaciji Stride Studio.

ZNACAJKA Opis

A 4

TIPKAZA
ZAKLJUCAVANJE /
SLOBODNO NJIHANJE

Prebacuje izmedu normalnog nacina rada, nacina rada za zakljucavanje i nacina rada za slobodno njihanje.

LED-INDIKATOR ZA KOLJENO - NACIN RADA

BOJA INDIKATOR STATUS
Postojano ljubicasto Koljeno u zaklju¢anom nacinu rada
Postojano Zuto Koljeno u nacinu rada za slobodno njihanje
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ZAKLJUCANI NACIN RADA

Aktiviranje Pritisnite i drZite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde. Kada je aktiviran zakljucani nacin rada,
LED svijetli postojano ljubicasto tijekom trajanja zakljucanog nacina rada.

Deaktiviranje Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde za povratak u normalni nacin rada.
Zyuénolvibracijsko Nacin rada bit ¢e oznacen zvuénim i vibracijskim upozorenjem. Proteticar i korisnik mogu iskljuciti zvuéno
upozorenje upozorenje pomocu aplikacije.

NACIN RADA ZA SLOBODNO NJIHANJE

Aktiviranje Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za nacin rada 6 sekunde. Kada je aktiviran nacin rada za slobodno njihanje,
LED svijetli postojano zuto tijekom trajanja nacina rada za slobodno njihanje.
Zahtjevi za slobodno njihanje za aktiviranje:
= Koljeno mora biti uglavnom ispruzeno (O - 10 stupnjeva) ILI

= Ako je koljeno savijeno vise od 10 stupnjeva, koljeno se mora ispruziti nekoliko stupnjeva prije nego sto
se aktivira nacin rada za slobodno njihanje. Time ce se sprijeciti slucajno prebacivanje kada korisnik kleci.
To se odnosi samo na upotrebu tipki, a ne na aplikaciju.

Deaktiviranje Pritisnite i drZite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde za povratak u normalni nacin rada.
Zyuénolvibracijsko Nacin rada bit ¢e oznacen zvuénim i vibracijskim upozorenjem. Proteticar i korisnik mogu iskljuéiti zvuéno
upozorenje upozorenje pomocu aplikacije.

ol
ol

Napomena: Ne mozete se izravno prebaciti na slobodno njihanje iz zakljuéanog nacina rada ili obrnuto.

Napomena: Ako je koljeno u normalnom nacinu rada i korisnik drzi pritisnutom tipku za nacin rada 8 sekundi ili vise,
koljeno ce ostati u normalnom nacinu rada

254



TIPKA ZA PRILAGODENI NACIN RADA

ZNACAJKA Opis

A Prilagodeni nacini rada programiraju se i omogucuju pomocu aplikacije Stride Studio. Kada je prilagodeni nacin
TIPKA ZA PRILAGODENI | rada omogucen, moze se aktivirati ili deaktivirati pomocu tipke.
NACIN RADA

LED-INDIKATOR ZA KOLJENO - PRILAGODENI NACINI RADA
BOJA INDIKATOR STATUS

Postojano pla | Koljeno u prilagodenom nacinu rada

TIPKA ZA PRILAGODPENI NACIN RADA
AKTIVIRANJE Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde. Kada je aktiviran prilagodeni nacin rada,

LED svijetli postojano plavozeleno tijekom trajanja prilagodenog nacina rada.

DEAKTIVIRANJE  Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde za povratak u normalni nacin rada.
Ili ako je implementiran mjerac vremena, automatski e izaci u normalni nacin rada.

ZVUENO/ Nacin rada bit ¢e oznacen zvuénim i vibracijskim upozorenjem. Proteticar i korisnik mogu iskljuciti zvuéno
VIBRACIJSKO upozorenje pomocu aplikacije.
UPOZORENJE

PREPORUCENO USKLADIVANJE
VISINA PROIZVODA (FIGURE 4)

Proksimalni je nastavak koljena piramida (Figure 4-A). Dodatni konektor s navojem niskog profila dostupan je za kupnju (Figure 4-B).

PORAVNANJE U ODNOSU NA RAVNU POVRSINU (TKA) (FIGURE 5)
A. Odredite visinu pete.
B. Odredite fleksiju patele.

C. Referentna linija poravnanja prepolovljuje srediste koljena | distalnu piramidu
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STATICKO PORAVNANUJE (FIGURE 6)

Referentna linija poravnanja treba biti O - 10 mm ISPRED sredista koljena. To sluzi za poticanje kompresije odbojnika ekstenzije.
(A = odbojnik bez opterecenja, B = odbojnik s opterecenjem)

lzvodite prednji-straznji pomak stopala dok se linija opterecenja ne uravnotezi izmedu 1/3 pete i 2/3 poluge noznih prstiju.

PORAVNANJE KOLJENA

Za vecu stabilnost = pomaknite koljeno prema natrag. Za vecu dinamiénost = pomaknite koljeno prema naprijed.

ol

OTPOR NA ZAPOCINJANJE FAZE OSLONCA (FIGURE 7)

Tvorniéka postavka = vijak pruza najmanji moguci otpor (faza oslonca najlakse zapoéinje) (Figure 10)
Ovom se postavkom odreduje koli¢ina opterecenja noznih prstiju potrebnu za pokretanje fleksije. Ako koljeno prelako zapocne fleksiju pri

Napomena: Ako je linija opterecenja previse ispred sredista koljena, zapocinjanje pokreta fleksije koljena moZe postati pretesko.
Ako je linija opterecenja previse iza sredista koljena, moze doci do prerane fleksije koljena.

brzem hodu, tu ¢e postavku mozda biti potrebno povecati.

SIMPTOM ZELJENI REZULTAT NAMJESTANJE VIJAKA

Fleksija u fazi njihanja prerano zapocinje | Povecanje otpora na zapocinjanje Okrenite T u smjeru kazaljke na satu q
. . - . e Okrenite T u smjeru suprotnom od N

Fleksija u fazi njihanja tesko zapocinje Smanjenje otpora na zapocinjanje smiera kazaljke na satu {

DODIRNE TOCKE PRIKLJUCKA/OKVIRA

Prilikom konfiguriranja prikljucka/okvira i prilagodnika treba paziti da NE dodu u dodir s koljenom. Ostecenje ploce sucelja ili bilo koje njezine
komponente moze uzrokovati kvar pomagala (Figure 8).

PREGLED APLIKACIJE

@ ‘ Informacije: Za informacije o upotrebi s mobilnim uredajima, pogledajte upute za aplikaciju Stride Studio.

PREUZIMANJE APLIKACIJE STRIDE STUDIO

£ Prenos iz NAVOLJOV
@& App Store ® Googlu Play
Aplikacija Stride Studio drustva College Park dostupna je za uredaje sa sustavom iOS i Android. Preuzmite Stride Studio iz trgovine Apple

App Store ili Google Play Store.
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PODRZANI OPERATIVNI SUSTAVI:

= AppleiOS
= Android

Odaberite ikonu Stride Studio na uredaju za pokretanje aplikacije.

ZASLON NADZORNE PLOCE

SIMBOL  NAZIV OPIS SIMBOL  NAZIV OPIS
Postavljanje Preporuke za uskladivanje. Status Oznacava razinu napunjenosti baterije
E&:) baterije koljena lcon.
Namjestanje Namjestanje otpora koljena Upozorenja Popis sifri pogresaka.
Icon i odabir nacina rada. A pomagala
O Prilagodeno Omogucuje proteticaru . Postavke Ukljucivanje/iskljucivanje zvukova
o i korisniku postavljanje * upozorenja za nekriticna upozorenja.
prilagodenih nacina rada. Omogucuje/onemogucuje nacin rada za
trening, LED indikator napajanja i LED
indikator punjenja.
Aktivnost Dnevnik aktivnosti: Povezi Omogucuje obostranim korisnicima
preuzmite i ispisite izvjesca. koljeno Jjednostavno prebacivanje izmedu lijevog
i desnog koljena.
Informacije Tehnicke upute i mrezni
o resursi za ucenje.

NACINI RADA PREMA KORISNIKOVU ODABIRU

= NACIN RADA ZA SLOBODNO NJIHANJE: koljeno nema otpor dok se ne deaktivira.

= UOBICAJENI NACIN RADA: koljeno se uvodi u normalan otpor.

= NACIN RADA ZAKLJUCAVANJA: koljeno se uvodi u stanje visokog otpora fleksiji dok se ne deaktivira.

= PRILAGODENI NACINI RADA: omogucuje se proteticaru i korisniku programiranje dodatnih nacina rada specificnih za aktivnost.

= NACIN RADA OSLONCA 1Q: nacin rada oslonca iQ funkcija je u kojoj se koljenom otkriva da korisnik stoji mirno i ulazi u stanje
visokog otpora.

= OBOSTRANO POVEZIVANJE KOLJENA: Postavlja proteticar, tako da proteticari i obostrani korisnici mogu jednostavno prebaciti

vezu na lijevo ili desno koljeno tijekom uporabe aplikacije.
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Ako se omoguéi nacin rada oslonca iQ, koljeno se blokira u fleksiji za dodatnu potporu, nakon dviju sekunda mirovanja. Nakon sto korisnik
ponovno pocne hodati ili ispruzi koljeno, vraca se u normalnu funkciju.

ZAMJENA STITNIKA ZA KOLJENO | BATERIJE
ZAMJENA STITNIKA ZA KOLJENO

1. Uklonite pricvrsni element na vrhu stitnika za koljeno (Figure 9).

2. Za ponovno postavljanje zamijenite Stitnik za koljeno i ponovno umetnite pricvrsni element (zategnite prstom).

ZAMJENA BATERIJE

Bateriju moze zamijeniti klinicar ako se viSe ne moze napuniti (Figure 10).
1. Uklonite stitnik za koljeno. 4. Zaponovno postavljanje zamijenite bateriju i ponovno

2. Alatom za odvajanje odvojite vodootporni konektor. umetnite priévrsne elemente (zategnite prstom).

o

3. Uklonite dva pricvrsna elementa koji drze bateriju na mjestu, Ponovno prikljucite vodootporni konektor.

zatim uklonite bateriju. 6.  Zamijenite stitnik za koljeno i ponovno umetnite pricvrsni
element (zategnite prstom).

RJESAVANJE PROBLEMA

Oprez: Koljeno Icon nikada se ne smije servisirati dok je povezan s krajnjim korisnikom. Provjerite je li pomagalo odspojeno
A iiskljuceno prije izvodenja bilo kakvog servisiranja ili odrzavanja. Ovo pomagalo nikada se ne smije servisirati dok je u upotrebi.
Nikada nemojte dopustiti djeci da upotrebljavaju ovo pomagalo niti da rukuju njime bez nadzora. Budite oprezni kada

OPREZ
upotrebljavate ovo pomagalo u blizini kuénih ljubimaca koji mogu ostetiti uredaj.

Koljeno Icon ima jedan, visebojni LED-indikator koji se nalazi na gornjoj desnoj strani koljena. Taj LED upotrebljava se za prikaz stvari kao sto
su otkrivanje nacina rada, trajanje baterije i pogreski sustava. LED ce promijeniti boje i ostati osvijetljen ako je u zaklju¢anom nacinu rada ili
nacinu rada za slobodno njihanje / otkljuéanom nacinu rada.

U tablici u nastavku prikazuje se znacenje svakog od razlicitih obrazaca lampice LED. Kada je pomagalo ukljuceno, LED ce kratko zatreperiti.
Kad je pomagalo ukljuceno, trajanje baterije moze se provjeriti pritiskom tipke za ukljucivanje/iskljucivanje 1 sekundu.

SVI LED-INDIKATORI ZA KOLJENO ICON

BOJA INDIKATOR STATUS
Potpuno napunjena, 91 -100 %

Postojano zeleno

Treperenje zeleno - . . 20-90%

Treperi Zuto Niska razina baterije, < 20 %

Postojano crveno Kriticna razina baterije, < 5 %, aktivira se sigurnosni nacin rada
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Treperenje plavo - e = . Upit za uparivanje znacajkom Bluetooth. Bljeska dok se uparivanje ne zavrsi

Postojano ljubié Koljeno u zaklju¢anom nacinu rada

Postojano Zuto Koljeno u nacinu rada za slobodno njihanje
1.

Postojano pla Koljeno u prilagodenom nacinu rada

Treperenje u vise boja - - . . UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIVANJE napajanja

Ako koljeno Icon ne radi kako se ocekuje, pokusajte sljedece
= Iskljucite sustav, pricekajte nekoliko sekundi i ponovno ga ukljucite.

= Provjerite je li baterija dovoljno napunjena. Ako je napunjenost baterije preniska, napunite je.

INFORMACIJE O JAMSTVENIM PREGLEDIMA | ODRZAVANJU
UPUTE ZA CISCENJE

Koljeno lcon treba pregledavati svakodnevno ili po potrebi zbog utjecaja dlacica, prasine, svjetlosti (ukljucujuci suncevu svjetlost) i kuénih ljubimaca.

Obrisite koljeno Icon mekom krpom koja ne ostavlja dlacice i tako ga odistite. Nikada ne upotrebljavajte agresivne kemikalije. Drzite opremu
zasti¢enu od sunceve svjetlosti.

UPOTREBA U VODI

= Budite oprezni kad hodate po mokrim povrSinama.

= Tijekom upotrebe na mokrim povrsinama ili blizu njih koljeno je potrebno prebaciti u zakljucani nacin rada.

= Nakon kontakta s vodom potvrdite da je voda istekla iz sustava i da se odvodni otvor nije zacepio (Figure 1-E).
= Ako se koljeno ovlazi, obrisite ga krpom koja ne ostavlja dlacice.

= Provjerite je li prikljucak za punjenje Cist i suh prije punjenja.

= Ako koljeno dode u kontakt sa slanom ili kloriranom vodom, treba ga odmah isprati i osusiti.

KOZMETICKA ZAVRSNA OBRADA

Drustvo College Park ne preporucuje kozmeticku zavrsnu obradu proteze ako ¢e biti izlozena vlazi. Drustvo College Park preporucuje da
zakazete lijecnicke kontrolne preglede za pacijente po rasporedu jamstvenih pregleda u nastavku.

Cesci pregledi mogu biti potrebni za pacijente s visokom tjelesnom tezinom ili visokom razinom tjelesne aktivnosti. Pri svakom jamstvenom pregledu
preporucujemo vizualni pregled sljedecih primjenjivih dijelova kako biste provjerili ima Ii prekomjernog trosenja ili zamora.

= Sklop koljena, stitnik za koljeno
RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA KOLJENO ICON: PREGLED NAKON SEST MJESECI, A NAKON TOGA
JEDNOM GODISNJE.
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TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park je od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati (EST - vremenska zona istocne obale
SAD-a). Izvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku

drustva College Park.

Operater bi se trebao obratiti svom proteti¢aru za pomog, ako je potrebna, u upotrebi ili odrzavanju opreme. Proteticar bi se trebao obratiti
roizvodacu ili proizvodacevu predstavniku za pomoc, ako je potrebna, u postavljanju, upotrebi ili odrzavanju opreme.
p P P P Jep P Jjanju, up! Ju op!

ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac

/\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim standardima ili interno definiranim
standardom u slucajevima kad se ne primjenjuje sluzbeni standard. Kompatibilnost i uskladenost s tim standardima postizu se samo ako se
proizvodi drustva College Park upotrebljavaju s drugim preporucenim komponentama drustva College Park. Ovaj proizvod osmisljen je

i testiran na temelju upotrebe na jednom pacijentu. Pomagalo NE bi smjelo upotrebljavati vise pacijenata.

/\ OPREZ

Ako nastanu bilo kakvi problemi tijekom upotrebe ovog proizvoda, odmah se obratite svom medicinskom struénjaku. Proteticar i/ili pacijent
trebali bi prijaviti bilo koji ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi u vezi s pomagalom drustvu College Park Industries, Inc. i mjerodavnom tijelu
drzave clanice u kojoj proteticar i/ili pacijent imaju nastan.

*,Ozbiljan stetni dogadaj” znaci svaki stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti do bilo kojeg od
sljedeceg: (a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili druge osobe, (c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

SUKLADNOST

Ovaj je uredaj ispitan sukladno normi ISO 10328 za tri milijuna ciklusa
punjenja. Ocekivani zivotni vijek uz normalnu upotrebu iznosi Sest milijuna

koraka. Ovisno o aktivnosti osobe s amputacijom, to odgovara trajanju ﬁSO 10328 - ,,P” - ,,m” kg*) A w

uporabe od Cetiri do Sest godina.

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!
A Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe,

pogledajte odjeljak s pisanim uputama proizvodaca

o planiranoj upotrebi.
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1ISO 10328 - NALJEPNICA

OGRANICENJE TEZINE (KG)

SIMBOLI
ZNACAJKA

Q5 Bb |

IP68

E~9

,_
]

@ e g

TEKST NA NALJEPNICI

150 ISO10328-P7 - 150 kg

OPIS

Istosmjerna struja

Oprez

Pogledajte upute za rad / pogledajte upute
za uporabu

Tip BF Primijenjeni dio
Pogledajte prirucnik/knjizicu s uputama

Nepropusno za prasinu i zasti¢eno od slatke
vode na maksimalnoj dubini od 2 metra
tijekom sat vremena.

Drzati podalje od vode / ¢uvati na suhom
Ogranicenje temperature

Proizvodac medicinskog proizvoda

Broj serije

Serijski broj

Nazivna vlaznost

Nazivni tlak

ZNACAJKA

ID ZAFCC:
2AA9B10

IC:
12208A-10

I
Q)
q3
pid

v b 4 C

=
3
El

B [

OPIS

ID za FCC modula BT

ID za IC modula BT

Oznaka FCC
Federalni propisi 47. CFR dio 15.

Neionizirajuce zracenje
Oznaka CE

Pomagalo sadrzi elektronicke komponente
i/ili baterije koje se ne smiju odlagati
u obicni otpad

Ukljuceno/iskljuceno

Odabiraé nacina rada

Prilagodeni nacini rada

Litij-ionska baterija koja se moze reciklirati

Medicinski proizvod

U skladu je sa zahtjevima radijskih
komunikacija u Australiji
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INACAJKA | OPIS

ol
®

SUKLADNOST
STANDARD

1S0 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC, Dio 15
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‘ Napomena: Moguce tehnicko ostecenje

INACAJKA | OPIS

A\

. . . OPREZ
Informacije: Osnovne informacije
o ovom pomagalu é
T nezgode ili ozljede

IZDANJE
Ispitivanje konstrukcije proteza za donje ekstremitete — Zahtjevi i metode ispitivanja

Medicinska elektricna oprema — Dio 1: Opci zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Opdi zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke — Popratna norma: Elektromagnetske smetnje — Zahtjevi i ispitivanja

Medicinska elektricna oprema ~ Dio 1-6: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke — Popratna norma: Upotrebljivost

Medicinski uredaji ~ Dio 1: Primjena prikladnog oblikovanja i konstrukcije

medicinskih uredaja

Medicinska elektricna oprema - Dio 1-11: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost
i bitne radne znacajke ~ Popratna norma: Zahtjevi za medicinske elektricne uredaje
i opremu uporabljene u okolini kuéne zdravstvene njege

Programske podrske medicinskih uredaja — Odrzavanje programske podrske za
vrijeme zivotnog vijeka

Radiofrekvencija

Oprez: Moguca opasnost od nezgode ili ozljede

Upozorenje: Moguca opasnost od teske

OPIS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 A1:2012
1A2:2021

2014. izd. 4+A1
2010. izd. 3+A1;,A2

IEC 62366-1izd. 1.1
B:2020

2015. izd. 2+A1

IEC 62304 izd. 1.1
B:2015



IEC 62133 Sekundarne éelije i baterije s alkalnim ili drugim nekiselim |EC 62133-2 izd. 1.1
elektrolitima — Sigurnosni zahtjevi za prijenosne zatvorene sekundarne litijeve B:2021
Celije i za baterije izradene od njih za upotrebu u prijenosnim aplikacijama ~ Dio 2:
Litijevi sustavi

IEC 60529 Stupnjevi zastite osigurani kuéistima (IP-Code) 2013. izd. 2.2

USKLADENOST S EMC-OM - SPECIFICNE MJERE ZA UBLAZAVANJE

Koljeno Icon testirano je prema navedenim standardima na odgovarajucim razinama za opremu za kucnu zdravstvenu njegu u nastavku kako bi
se osigurala sigurnost proizvoda u pogledu otpornosti i emisija. Sva pomagala zadrzala su svoje izvedbe tijekom i nakon zavrsetka testiranja.

Ovo je pomagalo u skladu s dijelom 15 pravila FCC-a. Rad je podlozan sljedec¢im dvama uvjetima. (1) Ovo pomagalo ne smije uzrokovati Stetne
smetnje. (2) Ovo pomagalo mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Ovo je pomagalo u skladu sa standardima RSS kanadske industrije za koje nije obvezna licenca. Rad je podlozan sljedecim dvama uvjetima:
(1) ovo pomagalo ne smije uzrokovati smetnje i (2) ovo pomagalo mora prihvatiti sve smetnje, ukljucujuéi smetnje koje mogu uzrokovati
nezeljeni rad pomagala.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FENOMEN | STANDARD RAZINA ISPITIVANJA NAPOMENE

Zraéene emisije Grupa 1, klasa B Koljeno Icon upotrebljava radiofrekvencijsku energiju
CISPRI1 izd. 5.0 (s A1:2010), samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su njegove

; radiofrekvencijske emisije vrlo niske i vjerojatno nece
CISPR 11 izd. 6.1 (2015 +A1:2016) uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

Ispitivanje otpornosti na Kontakt = 8 kV Koljeno Icon pricvrsceno je na prikljucak pacijenta koji je
elektrostaticko prainjenje Zrak £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15KV dizajnirao ovlasteni proteticar.

IEC 61000-4-2 izd. 2.0 (2008-12)

Zracenje, radiofrekvencija, 10 V/im Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska komunikacijska

elektromagnetska otpornost 80 MHz - 2.7 GHz Zp/rlemolne smgkellsevuvpo_tl‘r:bgclvatr bhzevbtl'o kojem dyve/u
. oljena Icon, ukljucujuci kabele, nego sto je preporuceno

IEC 61000-4-3 izd. 3.0 80 % AM na 1 kHz u tehnickom prirucniku. Pomagalo ne mora raditi

(s A1:2007+A2:2010) °

u zasticenom okruzenju.
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Ispitivanje otpornosti na magnetsko

polje energetske frekvencije

IEC 61000-4-8 izd. 2.0 (2009-09)

30 A/m, 50 Hzili 60 Hz

Koljeno Icon ne smije se upotrebljavati blize od 15 cm
od izvora magnetskog polja elektricne frekvencije.

SPECIFIKACIJE ISPITIVANJA ZA OTPORNOST PRIKLJUCKA KUCISTA NA
RADIOFREKVENCIJSKU BEZICNU KOMUNIKACIJSKU OPREMU
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ISPITNA
FREKVENCUJA
(MH2)

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970

POJAS (MHZ)

380 -390

430 - 470

704 - 787

800 - 960

1700 - 1990

SERVIS

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Pojas LTE 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Band 1. 3.
4,25; UMTS

MODULACIJA

Modulacija
impulsa od

18 Hz

FM
+ 5 kHz odstupanje
od 1kHz sinusa

Modulacija
impulsa od

217 Hz

Modulacija
impulsa od

18 Hz

Modulacija
impulsa od
217 Hz

MAKSIMALNA
SNAGA (W)

1,8

UDALJENOST
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

RAZINA
ISPITIVANJA
OTPORNOSTI (V/M)

27

28

28

28



ISPITNA

RAZINA
FREKVENCIJA  POJAS (MHZ) SERVIS MODULACIJA M:ﬁigﬁ’*('\;v';" UDAL(JN"E)NOST ISPITIVANJA
(MH2) OTPORNOSTI (V/M)

Bluetooth WLAN,

Modulacija
2450 24002570~ 20211blgi, impulsa od 2 03 28
RFIO 2450, Ji
LTE Band 7 z
5240 Modulact
odu acua
5500 5100-5800  VWLAN 8021 impulsa od 0,2 0,3 9
a/n
217 Hz
5785

SPECIFIKACIJE ISPITIVANJA ZA OTPORNOST PRIKLJUCKA KUCISTA
NA BLIZINSKA MAGNETSKA POLJA

FREKVENCIJA ISPITIVANJA MODULACIJA RAZINA ISPITIVANJA OTPORNOSTI (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacija impulsa od 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulacija impulsa od 50 kHz 7,5
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Ezt a dokumentumot csak szakképzett és engedéllyel rendelkezo protetikai szakemberek hasznalhatjak.
A felhasznal6 jovahagyott miiveleteirdl lasd az lcon Microprocessor Knee felhasznaléi tmutatdjat.

Szévetségi torvény korlatozza az Icon Microprocessor Knee beszerzését, konfiguralasat és behelyezését bizottsagi
engedéllyel rendelkezd protetikai szakemberekre, akik engedélyiiket attol az allamtdl kaptak, ahol szakmajukat gyakoroljak.
Az eszkozt csak az ebben a dokumentumban szerepl tajékoztatassal osszhangban szabad hasznalni. Tajékoztassa a pacienst
az eszk6z megfeleld hasznalatarol, mieldtt az eszkozt behelyezné a paciensbe.

Koszonjlik, hogy beszerezte a College Park Industries lcon Microprocessor Knee eszkozét. Az alabbi oldalakon mindent
megtalal, amit a rendszerrd| tudni szlikséges, a telepitéstdl a hasznalatig. Ha kérdései, aggalyai vagy meg jegyzései vannak,
kérjuk, forduljon Mdszaki Ugyfé\szo|gé|atunkhoz a 800 728 7950 (USA/Kanada), (+1) 586 294 7950 (nemzetkozi)

telefonszamon.

Az alabbi dokumentumban tajékoztatast kap mindenrdl, az els telepitéstdl az Icon Microprocessor Knee karbantartasaig

atadas elott.

Az lcon Micropr: Knee teljesen ssze van szerelve, és kiszallitas elott elektronikus vizsgalati ellendrzésen esik at.
Mi van a dobozban?
Hardver Kezelési atmutatok
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee miiszaki utasitasok Icon Microprocessor Knee kezelési Gtmutato
Akkumulator tolté adapterrel Icon Microprocessor Knee gyors telepitési Gtmutaté  Stride Studio app utasitasok

Ezek az abrak ismertetik az Icon Knee egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati Gtmutato, illetve az
lgyfelszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

FO ALKATRESZEK (FIGURE 1)

A. LED jelz6 B. Gula (proximalis rogzités) C. Térdparna

D. Gula (disztalis rogzités) E. Lecsapold port F. Felsé szerelvény
G. Sorozatszam H. Térdkeret I.  Hidraulikus egység
J. Gombsor K. Toltécsatlakozo / porvédd

266



FUNKCIO

Az lcon Knee egy egytengely(, hidraulikusan csillapitott mikroprocesszor-vezérlési térd. Integralt érzékelSk rendszere hatarozza meg,
hogy mikor valtozzon a hajlitasi és nydjtasi ellenallas. A funkciok kozé tartoznak:

FUNKCIOK TULAJDONSAGOK FELHASZNALO ALTAL

+ Gyalogls sik talajon * Alapértelmezett tmasz helyzet KIVALASZTOTT UZEMMODOK
= Botlaskorrekeio = Vizallo édesvizben (IP68) = Normal gyaloglas

= Lépcsd és emelkedé/ereszkedd rampa = Betanito Uzemmod = Hajlitas zar / szabad lengés

= Stabilitas allas kozben = Programozhaté egyéni izemmadok
= Gyaloglas hatrafelé = Stance iQ Uzemmod

= Alacsony/lemerilé akku mod = Mindkét térd 6sszekapesolasa

TERMEKLEIRAS

Az lcon Knee részét képezi egy beépitett gala (proximalis) és egy beépitett gala (disztalis).

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az lcon Knee egy transzfemoralis amputaltaknak készlilt protézis, amely visszaallitja az anatomiai térdizilet funkciojanak egy részét.
e o 6 gl o)
Megjegyzés: A beteg a feltételezett kezelGje az Icon térdnek.

A\ JAVALLATOK: /A ELLENJAVALLATOK:

= Transzfemoralis protézisillesztések. = 150 kg /330 font testtomegkorlat folotti paciensek.

= Apacienseknek fizikalisan és mentalisan alkalmasnak kell lennitik, hogy = Azoka paciensek, akik nem képesek teljes nydjtasra.

vizualis/akusztikus jeleket és/vagy mechanikus vibraciokat érzekeljenek. + Szokatlan tevékenységek, beleértve az extrém sportokat.
8 .

= Korroziv kornyezetben vald hasznalat, beleértve a sos vagy klorozott vizet.

MUSZAKI JELLEMZOK
BESOROLAS

Eszkéz osztaly Eszkdz osztaly Il és belséleg vezérelt. Kezelés médja Folyamatos
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SZERKEZETI JELLEMZOK

Keret anyaga Aluminium ziilet tipusa Egytengelyl Flexio 130°
Felépitmény- 1,7 cm (0,67 hiivelyk) | Szerelvény tomege 1530 ¢ Péciensre vonatkozo 150 kg (330 font)
magassag testtomegkorlat

Jotallas 3év

ESZKOZ MUKODESE

Akkumulator Litiumion, 3,6 V, 3450 mAh Teljes feltsltes ideje  koriilbelil 6 ora

(50%-os tdltottséghez = 2 6ra)

Toltes 5V,2,5ADC Kilss aramellatas Csak a mellékelt elektromos szerelvényeket
hasznalja a Li-ion akku toltéséhez

(100-240 Ve.a., 50/60 Hz, 0,3 A)

VEZETEK NELKULI
Csatlakozas Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) Maximalis sebesség 24 Mbps
Mukodeési frekvencia 2,402 - 2,480 GHz Effektiv kisugarzott 12,00 dBm
teljesitmény
HASZNALATI KORNYEZETI KORULMENYEK
Toltés 32 F és 113 F kozott (O C és +45 C kozott)
Mikodeés 14 F - 140 F (-10 C - 60 C), Nyomas: 70-106 kPa, Paratartalom: 0% - 100% relativ paratartalom

Tarolas és szallitas -4 F és140 F kozott (-20 C és +60 C kozott)*, Nyomas: 70-106 kPa, Paratartalom: 0% — 90% relativ paratartalom

ol

IP-VEDETTSEG

1P68 ‘ Porallo és vedett édesviz ellen maximum 2 méteres mélységig 1 6ran at.

Megjegyzés: Ha az eszkozt az lizemi hémérséklet folott vagy alatt tarolja, hagyja, hogy az eszkoz az lizemi hémérsékleti tartomanyon
bellilre keriljon, mielStt hasznalna. Az eszkozt fol kell melegiteni izemi hémérsékletre, hagyja pihenni az eszkozt 15 percig.
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BIZTONSAG

A terméket csak a mellékelt dokumentumokban szerepld tajékoztatassal Gsszhangban inditsa el.

A jelen miszaki utasitasok figyelmen kivil hagydsa vagy a terméknek a korldtozott jotdllds hatdlyan kivili haszndlata a pdciens vagy a termék
sérliléséhez vezethet.

SZIMBOLUMOK JELMAGYARAZATA

ol
®
A

FIGYELEM!

A

FIGYELMEZTETES.

Megjegyzés: Mszaki sérilés veszélye.
Informacio: Alapvetd tajékoztatas a termékral.

Figyelem! Baleset vagy sériilés veszélye.

Figyelmeztetés: Salyos baleset vagy sériilés veszélye.

BIZTONSAGI UTASITASOK

®

®

A\

FIGYELEM!

Informacio: Hasznalat reptilégépen
Eléfordulhat, hogy a légitarsasagok nem engedélyezik az eszkoz hasznélatat a repulégépeiken. Kérdezze meg a légitarsasagot
utazas eldtt, hogy az eszkoz biztosan hasznalhato-e a gépen.

Informacio: Artalmatlanitas

Egyes jogrendszerek nem engedélyezik ezen termékek artalmatlanitasat a haztartasi hulladékkal egyutt. Az orszaga
rendelkezéseivel nem Gsszhangban lévé artalmatlanitas karos hatassal lehet az egészségre és a kornyezetre. Kérjuk, tartsa be az
orszaga illetékes hatosagai altal adott tajékoztatast a visszakildési és begy(ijtési eljarasok tekintetében. Az lcon térd elektromos
eszkéznek mindsll. Elektromos hulladékként kell artalmatlanitani a helyi szabalyozasoknak megfelelGen.

Figyelem! Helytelen beallitas

Az eszkoz helytelen kezelése vagy beallitasa a tamaszvezérlés hibas miikodését okozhatja, ami fokozhatja az elesés kockazatat.
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Figyelem! Ne érjen a konnektorhoz

Kerilje a konnektor, a keret, az adaptercsatlakozo vagy a készilék hatoldalan lévé interfészpanel Gtédését. Ennek a panelnak
vagy barmely dsszetevdjének a sérlilése a termék hibas mikodését okozhatja (Figure 8).

Figyelem! Hasznalat lépcsén és rampan
A maximalis biztonsag érdekében hasznalja a korlatot, amikor lépcsén vagy rampan megy lefelé. Kiloncs figyelmet igényel,
ha gyermeket visz lefelé a lépcsén.

Figyelem! Becsipédeés kockazata a térdizlilet hajlatanal

Gy6z6djon meg réla, hogy az ujjai vagy egyéb testrészei nincsenek ezen a teriileten, amikor behajlitja térdiziletét.

Figyelem! Feliigyelet nélkili hasznalat

Nem javasolt gyermekek szamara, hogy felndtt felligyelete nélkiil hasznaljak ezt az eszkozt. Kisgyermekek és hazi kedvencek
kozeleben fokozott ovatossaggal kell eljarni.

Figyelem! Baleset kockazata jarmivezetéskor

Amputalt als6 végtaggal rendelkezé személyek jarmlivezetdi képességét egyéni elbiralas alapjan kell meghatarozm

Hyenkor tobbek kozott az illesztés tipusa (amputacio mértéke, egyoldali vagy kétoldali, vegtagcsonk allapota, protézis kivitele)
és az amputalt képességei jatszanak szerepet. Minden személynek be kell tartania orszaga nemzeti és helyi kozlekedési
torvényeit, amikor jarmivet Uzemeltet. Biztositasi okokbol a vezetSnek meg kell vizsgaltatnia és el kell ismertetnie jarmivezetdi
képességét egy felhatalmazott vizsgalokozponttal.

Figyelem! Helytelen hasznalat

Barmilyen tdlzott erdltetés, talterhelés vagy helytelen hasznalat az Icon Knee hibas vezérlését vagy hibas mikodéset okozhatja,
ami sérilés kockazataval jar. Az Icon Knee mindennapi hasznalatra készilt, és nem szabad szokatlan tevékenységekhez
hasznalni. Szokatlan tevékenységekhez tartozik példaul a tilzott erdltetést és/vagy razkodast okozo sport vagy extrém

sport. A protézis és GsszetevSinek gondos kezelése nemcsak meghosszabbitja annak élettartamat, hanem, mindenek elétt,
személyes biztonsagat is szolgalja! Amennyiben a protézist szokatlan hatés éri (mint példaul elesés), haladéktalanul keressen fel
egy szakképzett protetikai szakembert, és vizsgaltassa meg vele a protézis esetleges karosodasat.
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Figyelem! A termék megrongalodasanak kovetkezményei

A rendszer sszetevdinek kopasa és elhasznalodasa az lcon Knee hibas mikodését okozhatjak, ami baleset kockazataval jar.
Tartsa be a meghatarozott szervizelési gyakorisagot. Az eszkoz élettartama 6 év (kivéve az akkut). A paciens azonnal jelezze
a protézisszakértének, ha problémaja tamad a mikodéssel kapcsolatban, ami tobbek kozott lehet zaj, mikodés hirtelen
megsz(inése stb.

Figyelem! Mechanikus talterhelés

Kiilsé mechanikus hatasok vagy terhelések, mint példaul Gtédések vagy vibracio, az lcon Knee hibas vezérlését vagy hibas mikodését
okozhatjak, és sérilés kockazataval jarhatnak. Ne tegye ki az Icon Knee protézist mechanikus vibracioknak vagy tédéseknek.

Figyelem! A rendszer osszetevéinek manipulalasa

A rendszer osszetevdinek onkényes modositasai és/vagy megvaltoztatasa az lcon Knee hibés vezérlését vagy hibas miikodesét
okozhatjak, ami baleset kockazataval jar. Csak az ebben a tajekoztaté dokumentumban leirt modositasok engedélyezettek az
Icon Knee eszkozon. Az Icon Knee eszkozt és sérilt alkatrészeit csak a College Park képzett miiszaki szakemberei nyithatjak fel
és javithatjak.

Figyelem! Akkumulator sérilése

Az akkumulator sériilhet, ha leejtik, Gtogetik, osszenyomjak, razzak vagy megszarjak. Ne karositsa a litium akkumulatorokat és
eszkozoket. Hasznélat eltt mindig ellendrizze a sérlilés jeleit, Ggymint sziszegés, szivargas, repedés/kidudorodas vagy fiistolés.
Ha a jelek barmelyike eléfordul, azonnal tavolitsa el gydlékony anyagok kornyezetébdl. Ne hasznalja az eszkozt, és forduljon
protetikai szakemberéhez. Ne toltse.

Figyelem! Szennyezédés és nedvesség kerlilt a toltéportba

Ha szennyez6dés vagy nedvesség kerlilt a toltéportba, az az Icon Knee hibas vezérlését vagy hibas mikodését okozhatja, és sériilés
kockazataval jarhat. A szennyezédést/tormeléket tavolitsa el az lcon toltéportbol. Gydzédjon meg rola, hogy szaraz, mieldtt toltené.
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Figyelem! Viz és nedvesseg

A térd hasznalhat6 édesvizben, de nem hasznalhat6 szélsséges helyzetekben, Ggymint bavarkodas vagy vizbe ugras.

Vedett édesviz ellen maximum 2 méteres mélységig 16ran at. A térd nem korr6zi6alld, és nem érintkezhet korroziv anyagokkal,
s6s vizzel, klorozott vizzel vagy extrém pH értékekkel.

= Ha vizben vagy viz kozelében hasznalja, a térdet zarolt izemmaodba kell allitani.

= Legyen 6vatos, ha nedves felileten sétal.

= Ha viz éri, gy6z6djon meg rola, hogy a viz kiszivargott a rendszerbdl, és hogy a lecsapold port nem dugult el (Figure 1-H).

= Ha nedvesség éri, egy szalmentes ruhaval torolje szarazra a térdet.

= Toltés elétt gy6z6djon meg rola, hogy a toltdport tiszta és szaraz.

= Haa térdet 56 vagy kloros viz éri, azonnal le kell torclni, és ki kell szaritani.

= Ha az eszkoz hibasan miikodik vizzel valo érintkezés utan, forduljon a College Park munkatarsaihoz.

Figyelem! Talzott héterhelés

Szélséséges hémérsékleti koriilmények az lcon Knee hibas vezérlését vagy hibas miikodeését okozhatjak, és serilés
kockazataval jarhatnak. Kerllje a megadott hémérsékleti tartomanyon kiviili hasznalatot. A hasznalati hémeérsékleti

tartomanynak -10 °C és 60 °C (14 °F és 140 °F) kozott kell lennie.

Figyelem! Az eszkoz kiils6 hémeérséklete a termék hasznalatakor vagy toltésekor

Mkodés vagy toltés kozben fennall a veszélye annak, hogy a készilék kiilsé hozzaférhet6 alkatrészei magas hémérsékletre
(> 41°C) heviilnek. A hémérséklet megemelkedése normalis hasznalat vagy toltés kozben. Csak az eszk6zhoz mellékelt halozati
adaptert és toltékabelt hasznalja. Biztositsa, hogy a halozati adapter olyan aramhalézathoz csatlakozzon, amely S V-ot szolgaltat.

= Hagyja abba a termék hasznalatat, beleértve a toltSt és a halozati adaptert is, ha az eszkoz érintésre forro, és forduljon a
College Park munkatarsaihoz.

= Hagyja abba a termék hasznalatat, ha az eszkz magas hengerhomérsékletet jelez, mig le nem hiil, és a riasztas meg nem
szlinik. Ha a riasztas nem szlinik meg, forduljon a College Park munkatarsaihoz.

Figyelem! A hidraulikus egység tilmelegedése folyamatos, fokozott tevékenység kovetkeztében (pl. hosszan tarté lejtmenet)
Elesés kockazata all fenn varatlan viselkedés kovetkeztében, ha tilmelegedés modba kapcsolunk. Egési serulés kockazata is
fennall, ha tdlheviilt alkatrészekhez nydlunk.

= Atdlhevilés veszélyére hang és vibracio figyelmeztet.

= A riasztas kezdetekor azonnal csokkentse a tevékenység intenzitasat, hogy a hidraulikus egység leh(ilhessen. Folytathatja a
tevekenységet, amint megsz(inik a riasztas.
= Ha nem csokkenti a tevékenyseg intenzitasat, hidraulikus tdlmelegedés léphet fel, és karosodhat a termék.
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Figyelem! Kritikusan alacsony akkutoltottség vagy aramvesztés

A térd biztonsagi modra valt, ha az akkutoltottség kritikusan alacsony. A biztonsagi mod azt jelenti, hogy a tamasz hajlitasi
ellenallasa az elére beallitott ellenallasra valt, és a lendité hajlitas nem lehetséges. Ez erds ellenallasban tartja a térdet biztonsagi
okokbal, mig Gjra fel nem toltik.

Gy6z6djon meg réla, hogy a felhasznalo felismeri az aramvesztés hallhaté és/vagy vibralo jelzését.

Figyelem! Magneses interferencia

Az Icon Knee és csatolt alkatrészei hibasan mikodhetnek nagyfesziltségli aramvezetékek, adoallomasok, transzformatorok
vagy egyéb, erés elektromagneses sugarakat kibocsato forrasok kozelében (pl. aruvéds biztonsagi rendszerek aruhazakban).
Ez sériilés kockazataval jarhat.

Figyelem! Nagyfrekvencias kommunikacios eszkdzok tulzott kozelsége (pl. mobiltelefon, Bluetooth eszkozok, Wi-Fi eszkozok)

Az eszkoz érzékeny lehet hordozhato és mobil, radiofrekvencias kommunikacios eszkozoktd| szarmazo elektromagneses interferenciara, mint pl.
mobiltelefonok vagy mas berendezések, még akkor is, ha a berendezések megfelelnek a CISPR EMISSION kévetelményeknek. A hordozhato,
radiofrekvencias kommunikaciés berendezések (beleértve a perifériakat, mint pl. antennakabelek és kiilsé antennak) ne legyenek 30 cm-nél (12
hivelyk) kozelebb az Icon Knee barmely alkatrészéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket. Maskiilonben eléfordulhat az eszkoz
teljesitményének csokkenése

Az Icon Knee barmilyen kornyezetben valo hasznalatra alkalmas, hacsak nem meritik édesviztd| eltéré folyadékba, vagy ahol magasfeszliltség és/vagy magneses
erdterek fordulhatnak el (pl. elektromos transzformatorok, magasfesziiltségd radio-/TV-adok, RF sebészeti berendezések, CT és MRI képalkotok).

Figyelem! Elektromagneses zavarok

Ne hasznalja az lcon Knee eszkozt aktiv NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI BERENDEZESEK és magnesrezonancias
kepalkoto ELEKTROMAGNESES RENDSZEREK RADIOFREKVENCIAS arnyekolast helyiségei kozelében, ahol magas
az ELEKTROMAGNESES ZAVAROK intenzitasa. Az elektromagneses zavarok magas szintje leallithatja a rendszer megfeleld

mikodését, vagy nem valaszol a bemeneti jel(ek)re, vagy nem mozgatja az iziileteket.

Figyelem! A termék hasznalata aktiv implantalhato rendszerek kézelében

A termék hasznalatakor fennall az aktiv implantalhat6 rendszerek (pl. pacemaker, defibrillator stb.) atmeneti befolyasanak
kockazata a termék elektromagneses interferenciaja kovetkeztében.

= A termék aktiv implantalhato rendszerek kozvetlen kozelében valo hasznalatakor biztositsa, hogy az implantatum gyartoja
altal meghatarozott minimalis tavolsagokat betartsak.

= Gy6z6djon meg rola, hogy betartjak az implantatum gyartoja altal meghatarozott hasznalati feltételeket és biztonsagi utasitasokat.
yozod) g rola, hogy g P gyartoj 3 g
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Figyelmeztetés: Az eszkoz helyzete

Ne helyezze el Ggy a késziiléket, hogy nehéz legyen lecsatlakoztatni az elektromos halozatrol.

Figyelmeztetés: Hasznalat egyéb berendezéssel

Gy6z8djon meg réla, hogy az ujjai vagy egyéb testrészei nincsenek ezen a teriileten, amikor behajlitja térdiziletét.

Figyelmeztetés: A kozeli berendezésekkel egyiitt torténc hasznalat vagy mas berendezésekkel egymasra helyezve

torténg toltés

A kozeli berendezésekkel egyiitt torténd hasznalat vagy mas berendezésekkel egymasra helyezve torténd toltés kerilends,
mivel helytelen hasznalathoz vezethet. Ha mégis sziikséges az ilyen modon torténd hasznalat, akkor ezt és a tobbi eszkozt is
ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikodnek-e.

Figyelmeztetés: Csak meghatarozott berendezéseket hasznaljon

Olyan tartozékok, adok és kabelek hasznalata, amelyeket nem ennek a berendezésnek a gyartoja hatarozott meg vagy szallitott,
a berendezés fokozott elektromagneses sugarzasaval vagy csokkent elektromagneses immunitasaval jarhat, és nem megfeleld
mikodeést okozhat.

Figyelmeztetés: A berendezés hasznalata korhazakban

Az lcon Knee lakokornyezetekben (otthon, étterem stb.) valé hasznalatra késziilt, nem pedig korhazakban vagy iparterileteken.
Ha az eszkozt olyan kornyezetekben hasznaljak, mint korhazak vagy iparteriletek, a felhasznalonak esetlegesen helyet kell

valtoztatnia az eszkoz megfelelé mikodéséhez, hogy tavol legyen egyéb NAGYFREKVENCIAS radiceszkszoktél.

Figyelmeztetés: Hasznalat oxigéndds kornyezetben

Az eszkoz nem arra készilt, hogy gydlékony gazok jelenlétében vagy oxigéndis kérnyezetben hasznaljak.

Figyelmeztetés: A litiumion akkumulator cseréje

Csak a College Park Industries altal gyartott lcon Knee akkucsomagot és a mellékelt toltét hasznalja az lcon Knee rendszerrel.
A litiumion akkumulator helytelen cseréje indokolatlan kockazatot okozhat. Mindig kovesse a gyart6 utasitasait az akkucsomag
megfeleld eltavolitasahoz és cseréjéhez.



AZ AKKUMULATOR

Az Icon Knee belsé litiumion akkumulatorral rendelkezik. Az akku jellemzdi: 3,6 V, 3450 mAh. Javasolt az akku naponkénti toltése.
A legtobb felhasznalonal az akku akar 16 oras folyamatos hasznalatot biztosit, az akku allapotatol és a hasznalat gyakorisagatol fiiggGen.

Az akkut részlegesen feltoltve szallitjuk (kb. 30%). Javasoljuk az akku 100%-ra val6 feltoltését hasznalat el6tt.

BEKAPCSOLO GOMB

A bekapcsolo gomb a gombsor kozepén helyezkedik el a térd hatuljan (Figure 3-B). Az eszkoz be- vagy kikapcsolasahoz nyomja meg és tartsa
lenyomva 3 masodpercig a bekapcsolo gombot. Amikor az eszkoz be vagy ki van kapcsolva, egy tobbszind lampa villog a LED kijelzén 1 masodpercig.

TULAJDONSAG  Leiras

!
O Be-/kikapcsolja a térdet, elkezdi a Bluetooth parositast.
BEKAPCSOLO GOMB

LED JELZO

Az lcon Knee téltésallapot-jelzével van felszerelve. A jelz8 tajékoztatja a felhasznalot az akku toltottségi szintjérdl. Az lcon Knee eszkozt be
kell kapcsolni ennek a tulajdonsagnak a hasznalatahoz.

Nyomja meg a bekapcsolé gombot 1 masodpercig a térd oldalan lévé LED jelz6lampa aktivalasahoz (Figure 1-B). A villanasok szama a
toltottseg szintjét jelzi. A toltSttségi szint ellendrizhetd a Stride Studio appal is.

TULAJDONSAG Leiras

!
O Nyomja meg és tartsa lenyomva 1 masodpercig az akkuallapot kijelzéséhez.

BEKAPCSOLO GOMB

TERD LED JELZESEK - AKKUMULATOR

SZIiN JELZS AKKUALLAPOT

Folyamatos zsld Teljesen feltoltve, 91 - 100%

Villogs zald -_— e . . 20 - 90%

Sarga villogas Alacsony akkutdltéttség, < 20%

Folyamatos véros —— Kritikus akkutdltottseg, < 5% Aktivalja a biztonsagi modot
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BEKAPCSOLASJELZO LED VILLOG / TOLTESJELZO LED VILLOG

Ha engedélyezve van, a LED folyamatosan villog, jelezve, hogy a térd be van kapcsolva és/vagy toltédik. Mind a protézisszakértd,
mind a felhasznald kikapcsolhatja a villogé riasztasokat az alkalmazas hasznalataval.

KRITIKUSAN ALACSONY AKKUTOLTOTTSEG

A térd biztonsagi modra valt, ha az akkutoltottség kritikusan alacsony. A biztonsagi mod azt jelenti, hogy a tamasz hajlitasi ellenallasa az elére
beallitott ellenallasra valt, és a lenditd hajlitas nem lehetséges. Ez erds ellenallasban tartja a térdet biztonsagi okokbdl, mig Gjra fel nem toltik.

AKKUTOLTO

Az lcon Knee eszkdzok magneses toltével rendelkeznek a litiumion akkumulatorhoz. A toltét ajanlott naponta hasznalni, ez biztositja az akku
teljes feltoltését és a maximalis mikodeési idét. Harom halozati adapter kozlil lehet valasztani (USA, Egyesiilt Kiralysag és Europa) a kiilonboz6
régiok igényeinek kielégitésére. Csak a mellékelt elektromos szerelvényeket hasznalja a Li-ion akku toltéséhez.

AZ ICON KNEE AKKUMULATOR TOLTESE

A térdet csak sik, vizszintes feliileten és szaraz, hiivos helyen téltse, héforrasoktol és nedvességtdl tavol. Dugja a halozati adaptert
a f6 AC aramhalozatra (Figure 2-B), és csatlakoztassa a halozati adaptert a f6 AC aramhalozatra (Figure 2-C).

2. A magneses csatlakozo térd hatuljahoz valo csatlakoztatasahoz nyissa ki a porvédd fedelet, és helyezze be a magneses csatlakozot.
(Figure 2-A)

3. ALED (Figure 1-A) jelzi a toltcttség allapotat, és a térd automatikusan télteni kezd.

Az ires akku feltéltési ideje mintegy 6 dra.

TERD LED JELZESEK - ARAM

SZIN JELZO ALLAPOT

Tobbszind villogas - mm mm mm BE vagy Kl kapcsolas

Villogé kék mm wem wem wem mm Felszolitas a Bluetooth parositasra. Villog a parositas befejezéséig.
BEKAPCSOLO GOMB

BE/KI Nyomja meg és tartsa lenyomva a bekapcsol gombot 3 masodpercig.

AZ ICON KNEE PAROSITASA MOBILESZKOZZEL

BLUETOOTH A térdet parositani kell a Stride Studio appal, amikor elsé alkalommal hasznaljuk. Adja meg a térd sorozatszamat az
PAROSITAS appban, és valassza ki. Az app felszdlitja, hogy nyomja meg a parosité (bekapcsold) gombot a térd hatuljan. Ekkor a LED
kékre valt. Nyomja meg a bekapcsolo gombot 1 masodpercig, és az alkalmazas kérni fogja az eszkozével valé parositast.
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ZAROLAS/SZABAD LENDITES GOMB

A zarolt/szabad lendités gomb a gombsor felsé részén talalhato a térd hatuljan (Figure 3-A). Hianyjel alakd, hogy illeszkedjen a Stride Studio
app gorgetésavjahoz.

TULAJDONSAG  Leiras

4

ZAROLAS/SZABAD
LENDITES GOMB

Atkapcso|és a normal, zarolt és szabad lendités modok kozott.

TERD LED JELZES - UZEMMOD
SZiN JELZO ALLAPOT

Folyamatos lila Térd zarolt modban

Folyamatos sarga Teérd szabad lendités modban

ZAROLT UZEMMOD

Aktivalas Nyomja meg és tartsa lenyomva az izemmaod gombot 3 masodpercig. Amikor zarolt lizemmaédban van,
alila LED folyamatosan vilagit a zarolas idétartama alatt.

Deaktivalas Nyomja meg és tartsa lenyomva az izemmaod gombot 3 masodpercig, ezzel visszatér a normal izemmaodba.

Hangl/vibracié riasztas Az lizemmodot hallhat6 és rezgd riasztas jelzi. Mind a protetikai szakember, mind a felhasznalé kikapcsolhatja

a hallhato riasztast az app hasznalataval.

SZABAD LENDITESI UZEMMOD

Aktivalas Nyomja meg és tartsa lenyomva az izemmaod gombot 6 masodpercig. Amikor szabad lendités izemmodban
van, a sarga LED folyamatosan vilagit a szabad lendités idStartama alatt.

A szabad lendités aktivaldsanak feltételei:
= Atérdet teljesen ki kell nydjtani (O - 10 fok) VAGY

= Haatérd 10 foknal jobban be van hajlitva, a térdet par fokkal ki kell nyGjtani a szabad lendités mod
aktivalasa eldtt. Ez megakadalyozza a véletlen atkapcsolast, amikor a felhasznald térdel. Ez csak a gombokkal
érhetd el, az appal nem.
Deaktivalas Nyomja meg és tartsa lenyomva az izemmaod gombot 3 masodpercig, ezzel visszatér a normal izemmadba.
Hang/vibracié riasztas Az izemmadot hallhat6 és rezgd riasztas jelzi. Mind a protetikai szakember, mind a felhasznald kikapcsolhatja a
hallhaté riasztast az app hasznalataval.
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ﬂ ‘ Megjegyzés: Nem lehet kozvetlendl a szabad lendités modba kapesolni a zarolt m6dbol vagy forditva.

ol

EGYEDI MOD GOMB

TULAJDONSAG | Leiras

Megjegyzés: Ha a térd normal modban van, és a felhasznald 8 masodpercig vagy tovabb lenyomva tartja a mod gombot, a térd
normal modban marad.

A Az egyedi izemmédokat a Stride Studio app hasznalataval lehet programozni és engedélyezni.

. Ha egyedi izemmédot engedélyeziink, aktivalhato és deaktivalhato a gomb hasznalataval.
EGYEDI MOD GOMB

TERD LED JELZES - EGYEDI MODOK
SZIN JELZO ALLAPOT

1 =14

Térd egyedi modban

Folyamatos ké

EGYEDI MOD GOMB

AKTIVALAS Nyomja meg és tartsa lenyomva az lizemmdod gombot 3 masodpercig. Amikor egyedi izemmaédban van,
a kékeszold LED folyamatosan vilagit az egyedi izemmod idétartama alatt.

DEAKTIVALAS Nyomja meg és tartsa lenyomva az lizemmad gombot 3 masodpercig, ezzel visszatér a normal izemmaodba.
Vagy ha idézit6t hasznal, automatikusan visszatér normal modba.

HANG/\_/lBRAClé Az lizemmddot hallhato és rezgé riasztas jelzi. Mind a protetikai szakember, mind a felhasznalo kikapcsolhatja a
RIASZTAS hallhat6 riasztast az app hasznalataval.

JAVASOLT ELRENDEZES
FELEPITMENY MAGASSAGA (FIGURE 4)

A proximalis térdrogzités egy gila (Figure 4-A). Tovabbi, alacsonyprofili menetes konnektor is beszerethetd (Figure 4-A).
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MUNKAASZTALON VEGZENDO BEALLITAS (TKA) (FIGURE 5)
A. Hatarozza meg a sarokmagassagot.
B. Hatarozza meg az aljzat flexigjat.

C. Abeillitasi referenciavonal felezi a térd kozépét ES a disztalis gulat.

STATIKUS ILLESZKEDES (6. FIGURE)

A bedllitasi referenciavonalnak 0-10 mm-rel a térd kézepe ELOTT kell lennie. Ez 6sztonzi a nydjtasi (itkoz6 osszenyomaoddsat.
(A = uitkozo terheles nélkil, B = litkozo terheléssel)

Mozgassa a labfejet eldre és hatra, amig a terhelés vonala a labfejet 1/3-2/3 aranyban osztja meg a sarokerdkar és a labujjerékar kézott .

ATERD BEALLITASA

Stabilabb = csisztassa a térdet poszterior iranyba Dinamikusabb = csisztassa a térdet anterior iranyba

ol

TAMASZ FAZIS KIVALTASI ELLENALLASA (FIGURE 7)

Gyari beillitas = a csavar a minimalis ellenallason van (ekkor legkonnyebb kivaltani a tamasz fazisbeli flexiot) (Figure 10)

Megjegyzés: Ha a terhelés vonala tilsagosan anterior iranyban van a térd kozepéhez képest, nehézkes lehet a térd flexidjanak
elinditasa. Ha a terhelés vonala tilsagosan poszterior iranyban van a térd kozepéhez képest, korai térdflexio kovetkezhet be.

Ez allitja be, hogy mekkora terhelést kell ravinni a labujjakra a flexi6 kivaltasahoz. Ha a térd tal kénnyen flexioba megy nagyobb jarasi
sebességneél, akkor lehet, hogy novelni kell a beallitast.

TUNET KIVANT EREDMENY | CSAVAR BEALLITASA

_ e e e . e AT (2 Forgassa a T elemet az 6ramutato I
Tal koran elindul a lenditeési fazis flexioja A kivaltasi ellenallas novelése rores v
jarasaval megegyez6 iranyba +
PR o e o P P p Forgassa a T elemet az 6ramutato
Nehéz kivaltani a flexiot a lenditési fazisban A kivaltasi ellenallas csokkentése 8 M

jarasaval ellentétes iranyba

ALJZAT / KERET ERINTOPONTOK

Az aljzat / keret és adapterek konfiguralasakor gondosan kell eljarni, hogy NE érjenek a térdhez. Az interfész panelnak vagy barmely
sszetevdjének a sériilése a termék hibas miikodését okozhatja (Figure 8).

APPLIKACIO ATTEKINTESE

@ ‘ Informacio: A mobileszkozokkel valo hasznalathoz lasd a Stride Studio alkalmazas utasitasait.
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TOLTSE LE A STRIDE STUDIO APPOT.

7 Letdlthetd az , SZEREZD BE:
@& App Store-bdl ® Google Play

A College Park Stride Studio appja elérheté mind iOS, mind Android készlilekekhez. Téltse le a Stride Studio appot az Apple App Store vagy

a Google Play Store alkalmazasaval.

TAMOGATOTT OPERACIOS RENDSZEREK:

= Apple iOS
= Android

Vilassza a Stride Studio ikont az eszkézon az app elinditasahoz.

VEZERLOPULT KEPERNYO

SZIMBOLUM NEV
Telepités

Beallitasok

Egyedi

Aktivitas

Informacio

o

LEIRAS

Elrendezési javaslatok.

Beallitasok az Icon Knee
ellenallas- és izemmod-valasztashoz.

Lehetdve teszi a protetikai
szakember és a felhasznalo szamara
az egyedi modok beallitasat.

Aktivitas naplo: letoltési és
nyomtatasi lizenetek.

Mdszaki utasitasok és online oktatasi
segédletek.

SZIMBOLUM

2

A

an

NEV
Akkuillapot

Eszkoz
figyelmeztetések

Riasztasi
beallitasok

Terd

osszekapesolasa

FELHASZNALO ALTAL KIVALASZTOTT UZEMMODOK
SZABAD LENDITESI UZEMMOD:A térdnek nincs ellenillisa, amig ki nem kapcsolja.
= NORMAL UZEMMOD: Normal ellenallasba hozza a térdet.
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LEIRAS
Jelzi az Icon Knee akku
toltottségi szintjét.

Hibakodok jegyzéke

Be-/kikapcsolja a nem

kritikus riasztasi hangokat.
Engedélyezi/letiltja a Betanito
izemmodot, a bekapcsolasjelzé
LED-et és a toltésjelz6 LED-et.

Lehetove teszi a kétoldali
protézissel élok szamara a bal és

jobb térd kozotti konnyd valtast.



= ZAROLT UZEMMOD: A térdet nagy flexios ellenallasba helyezi, amig ki nem kapcsolja.

= EGYENI UZEMMODOK: Lehetévé teszi a protézisszakértd és a felhasznald szamara tovabbi tevékenységspecifikus izemmadok
programozasat.

= STANCEIQ UZEMMOD: A Stance iQ izemmad egy olyan funkcié, amelyben a térd érzékeli, hogy a felhasznalé egy helyben all,
és nagy ellenallast alkalmaz.

= MINDKET TERD OSSZEKAPCSOLASA: A protézisszakeérté allitja be, hogy a protézisszakertck és a kétoldali protézissel élék konnyen

valthassanak a bal vagy a jobb térdhez valo csatlakozas kozott az alkalmazas hasznalata soran.

Ha a Stance iQ izemméd engedélyezve van, a térd hajlitasa 2 masodpercnyi allo helyzet utan rogziil a plusz alatamasztas érdekében.
Amint a felhaszndlé djra elkezd jarni vagy kinydjtja a térdét, az visszadll normal miikédésre.

TERDPARNA ES AKKUMULATOR CSEREJE
TERDPARNA CSEREJE

1. Vegye ki a rogzitét a térdparna felsd részén (Figure 9).
2. Avisszaszereléshez cserélje ki a térdparnat, és tegye vissza a rogzitét (ujjal hizza meg).

ELEMCSERE

Az akkut kicserélheti az orvos, ha az mar nem toltédik fel (Figure 10).

1. Vegye ki a térdparnat. 4. Avisszaszereléshez cserélje ki az akkut, és tegye vissza
2. Hasznaljon elvalaszto szerszamot a vizhatlan konnektor a rogzitdket (ujjal hdzza meg).

szétvalasztasahoz. 5. Csatlakoztassa vissza a vizallo konnektort.
3. Vegye ki az akkut a helyén tarto két rogzit6t, utana vegye ki 6. Cserélje ki a térdparnat, és tegye vissza a rogzitét

az akkut. (ujjal hizza meg).

HIBAELHARITAS

Figyelem! Az Icon Knee eszkozt sosem szabad szervizelni, mikozben csatlakoztatva van a végfelhasznalohoz. Gy6zédjon meg rola,
A hogy az eszkozt lecsatlakoztattak és aramtalanitottak, mielétt barmilyen szerviz- vagy karbantarto tevékenységet végezne. Ezt az
FIGYE- eszkozt soha nem szabad hasznalat kozben szervizelni. Soha ne hagyja, hogy gyermekek feliigyelet nélkil kezeljék az eszkozt.
LEM! Vigyazzon, amikor hazi kedvencek kozelében hasznalja az eszkozt, mert karosithatjak az eszkozt.

Az lcon Knee egy tobbszin LED kijelzével rendelkezik a térd jobb felsé oldalan. Ez a LED kijelzi az izemmédot, akku allapotot és a
rendszerhibakat. A LED szine megvaltozik, és vilagit, amikor zarolt modban vagy szabad lendités/nyitas modban van.

Az aldbbi tablazat megmutatja, mit jelentenek a kiilonb6z6 LED mintdzatok. Az eszkéz bekapcesolasakor a LED réviden villog. Amikor az eszkz be van
kapcsolva, az akku toltottsegét a bekapcsolo gomb T mdsodperces megnyomasaval lehet ellendrizni.
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AZ ICON KNEE OSSZES LED JELZESE

SZiN JELZO ALLAPOT

Folyamatos zsld —— Teljesen feltcltve, 91 - 100%

Villogé z6ld - . . 20 -90%

Sarga villogas Alacsony akkutdltsttség, < 20%

Folyamatos véros ——— Kritikus akkutoltottseg, < 5%, Aktivalja a biztonsagi modot
Villogs kak - e = Felszélit a Bluetooth parositasra. Villog a parositas befejezéséig
Folyamatos lila —— Térd zarolt modban

Folyamatos sarga Teérd szabad lendités médban

Folyamatos kékeszsld Térd egyéni iizemmédban

Tébbszini villogas - oo o BE vagy KI kapcsolas

Ha az Icon Knee nem megfeleléen miikédik, probalja meg az alabbiakat:
= Kapcsolja ki a rendszert, varjon par mdsodpercet, és kapcsolja be djra.

= Gydz6djon meg az akku elegséges toltottségérdl. Ha az akku téltottsége tal alacsony, téltse fol az akkut.

JOTALLAS-VIZSGALATRA ES KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK
TISZTITASI UTASITASOK

Az lcon térdet napi szinten vagy sziikség szerint meg kell vizsgalni a vatta, por, fény (napfényt beleértve) és haziallatok okozta hatasok miatt.
Tisztitsa meg az Icon térdet puha, szalmentes ruhaval. Soha ne vigyen fel ra erés vegyszert! Védje az eszkozt a napfénytdl.

HASZNALAT VIZBEN

= Legyen 6vatos, ha nedves fellileten jar.

= Ha vizes fellleten vagy vizes fellilet kozelében hasznalja, a térdet zarolt modba kell allitani.

= Ha viz éri, gy6z6djon meg rola, hogy a viz kifolyt a rendszerbdl, és hogy a lecsapold port nem dugult el (Figure 1-E).
= Ha nedvesség éri, egy szalmentes ruhaval torolje szarazra a térdet.

= Toltés eldtt gy6z6djon meg rola, hogy a toltéport tiszta és szaraz.

= Haatérdet s6 vagy kloros viz éri, azonnal le kell torolni, és ki kell szaritani.
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ESZTETIKAI FELULETKEZELES

A College Park nem javasolja a protézis esztétikai feliiletkezelését, ha az az eljaras soran nedvességnek lesz kitéve. A College Park javasolja,
hogy az alabbi jotallas-vizsgalati temterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

A pdciens nagy testtémege vagy nagyfoku aktivitasa gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségessé. Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgalatok alkalmaval
szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezd alkatrészeket a talzott mértékd kopas vagy faradas jeleit keresve.

= Teérdszerelvény, térdparna

AZ ICON ESZKOZ JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: HAT HONAP, UTANA EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétftol péntekig, 08:30 - 17:30 (EST). Munkaidén kiviil a College Park képviseletével vald
kapcsolatfelvételhez a stirgSsségi lgyfélszolgalat telefonszama hivhato.

A kezeldnek fel kell vennie a kapcsolatot a protézisszakertgjével ha sziksége van az eszkoz hasznalatat vagy karbantartasat illets
segitségnydjtasra. A protézisszakértdnek fel kell vennie a kapcsolatot a gyartoval vagy a gyart6 kirendeltjével, ha sziiksége van az eszkoz
beallitasat, hasznalatat vagy karbantartasat illetd segitségnydjtasra.

FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala jova nem hagyott alkatrész-kombinaci6 okoz.

/\ FIGYELEM!

A College Park termékeit és alkatrészeit a vonatkozo hivatalos szabvanyok vagy hivatalos szabvany hianyaban egy vallalaton beldl
meghatarozott szabvany szerint tervezik és tesztelik. A szabvanyokkal valé 6sszeférhetéség és az azoknak valo megfeleléség kizarolag akkor
érhetd el, amikor a College Park termékeket egyéb javasolt College Park alkatrészekkel hasznaljak egyiitt. Ezt a terméket egyetlen paciens
altali hasznalatra tervezték és tesztelték. Ez az eszkéz NEM hasznalhat6 tobb paciens altal.

/\ FIGYELEM!

Ha a termeékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezelGorvosahoz. A protézisszakértének és/vagy a paciensnek
Jjelentenie kell minden, az eszkézzel kapcsolatos salyos eseményt® a College Park Industries, Inc. vallalat, valamint a protézisszakért és/vagy a
paciens lakohelyének megfelel tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kézvetleniil vagy kozvetetten az aldbbiak valamelyikét okozta,
okozhatta volna vagy okozhatja: (a) a paciens, felhasznalo vagy mas személy halalat; (b) a paciens, felhasznalo vagy mas személy egészségi
allapotanak salyos, atmeneti vagy tartos karosodasat; (c) silyos kozegészségligyi veszélyt.
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Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfeleléen harommillio terhelési ciklusnak vetették ala. A varhato élettartam normal hasznalat
mellett 6 millic lépés. Az amputalt tevekenységétdl fiiggden ez megfelel négy és hat év kozotti hasznalatnak.

1SO 10328 - CIMKE
TESTTOMEG-HATARERTEK (KG) CIMKESZOVEG
150 ISO10328-P7-150 kg

1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A
*) A testtomeg-hatarértéket tilos tallépni!

A A specidlis haszndlati feltételekeért és korlatozasokert lasd a

gyarté irott utasitasainak , Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszat.

SZIMBOLUMOK
TULA.!DON-

TULAJDON-

SAG LEIRAS SAG LEIRAS
—— - IP68 Porallo és védett edesviz ellen maximum
Egyenaram " PP
2 méteres mélységig 1 6ran at.
A Figyelem! T Tartsa tavol viztdl/tartsa szarazon.
Bl e e S e Hmérséklet-korlitozas
a hasznalati Gtmutatot.
BF tipus alkalmazott rész u Orvostechnikai eszkoz gyarto
@ Nézze meg az Gtmutat6 kézikonyvet/flizetet. Tételszam
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TULAJDON-
SAG

(sN]

FCCID:
2AA9B10

IC: 12208A-10
ke
(R
q3
hid

O

LEIRAS

Sorozatszam
Paratartalom besorolas
Légkori nyomashatar
BT modul FCC ID

BT modul IC ID

FCC jeldles
21 CFR, 15. rész

Nem ionizal6 sugarzas

CE jeléles

Az eszkoz elektronikai alkatrészeket és/vagy
akkumulatorokat tartalmaz, amelyeket nem szabad
hagyomanyos hulladékkal egyiitt artalmatlanitani.

Be/Ki

TULAJDON-
SAG
4

>

FIGYELMEZTETES

LEIRAS

Uzemmaéd valaszto

Egyedi modok

Ujrahasznosithaté litiumion akkumulator

Orvostechnikai eszkoz

Megfelel az Ausztralia Radio

kommunikacios kovetelményeinek

Megjegyzés: Mliszaki sériilés veszélye
Informacio: Alapvetd tajékoztatas a termékrdl
Figyelem! Baleset vagy sériiles veszélye

Figyelmeztetés: Salyos baleset vagy
serilés veszélye
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STANDARD
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC, 15. rész

IEC 62133

IEC 60529
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KIADAS

Also végtagprotézis-kovetelmények szerkezeti tesztelése és tesztmodszerek

Orvosi elektromos berendezések 1. rész: Alapvetd biztonsag és lenyeges
teljesitmény altalanos kovetelményei

Orvosi elektromos berendezések 1-2. rész: Alapvet6 biztonsag és lényeges
teljesitmény altalanos kovetelményei — Kiegészitd szabvany: Elektromagneses
zavarok — Kovetelmények és tesztek

Orvosi elektromos berendezések 1- 6. rész: Alapvetd biztonsag és lényeges
teljesitmeény altalanos kovetelményei — Kiegészitd szabvany: Hasznalhatosag

Orvostechnikai eszkozok 1. rész: Hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa

orvostechnikai eszkozokre

Orvosi elektromos berendezések 1 - 11. rész: Alapvetd biztonsag és lényeges
teljesitmény altalanos kévetelményei - Kiegészit szabvany: Otthoni egészségligyi
gondozasban hasznalt orvosi elektromos berendezésekkel és orvosi elektromos
rendszerekkel szembeni kévetelmények

Orvostechnikai eszkoz szoftver — Szoftver életciklus folyamatok

Radiofrekvencia

Alkali vagy egyéb nem savas elektrolitokat tartalmazé masodlagos cellak és
akkumulatorok — Biztonsagi kovetelmények hordozhato zart masodlagos
[itiumcellakra és az azokbol készllt akkumulatorokra, Hordozhato alkalmazasokban
valo felhasznalasra — 2. rész: Litium rendszerek

A zarvanyok ltal biztositott védelem fokozatai (IP kod)

LEIRAS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012 &
A2:2021

(2014) 4.+A1 kiad.
2010. kiad. 3+AT;A2

IEC 62366-1 KIAD. 1.1
B:2020

2015. 2.+AT kiad.

IEC 62304 KIAD. 1,1
B:2015

IEC 62133-2 KIAD. 1,1
B:2021

2013. 2.2 kiad.



EMC-MEGFELELOSEG - SPECIFIKUS KOCKAZATCSOKKENTESEK

Az Icon Knee ezkozt az alabbiakban felsorolt szabvanyok szerint tesztelték az otthoni egészségligyi berendezések megfelel szintjein,
hogy biztositsak a termék biztonsagat az immunitas és a kibocsatas szempontjabol. Minden eszkoz megdrizte teljesitményét a tesztek
befejezése alatt és utan.

Ez az eszk6z megfelel az FCC szabalyok 15. részének. A mikédésre a kovetkezs két feltétel vonatkozik. (1) Ez az eszkdz nem okozhat karos
interferenciat. (2) Ennek az eszkéznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat, beleértve azokat is, amelyek nem kivant mikodést
okozhatnak.

Ez az eszkoz megfelel az Industry Canada licenszmentes RSS-szabvany(ok)nak. A mikodésre a kovetkezs két feltétel vonatkozik: (1) ez az
eszkéz nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek az eszkoznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat, beleértve azokat is,
amelyek nem kivant m(ikddést okozhatnak.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

JELENSEG ES SZABVANY VIZSGALATI SZINT MEGJEGYZESEK

Sugarzott kibocsatasok 1. csoport, B osztaly Az Icon Knee csak belsé miikodésehez hasznalja fel
CISPRI1 ed5.0 (with A1:2010), a radiéfrekvencias energiat. Ezért radicfrekvencias

kibocsatasa nagyon alacsony, és valészindleg nem okoz
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016) interferenciat a kozeli elektronikus berendezésekben.

Elektrosztatikus kisulesi Erintkezd + 8 kV Az lcon Knee eszkézt a paciens foglalatdhoz régzitik,
immunitasi teszt amelyet szakképzett protetikai szakember tervez.

Levegd £ 2kV, £ 4 kV, + 8kV, £15kV
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Sugirzott, Radisfrekvencia, 10 V/im A hordozhato és mobil RF kommunikdcios berendezeseket
Elek a i ita kozelebb haszndlni az Icon Ki Grmell

el g7 e s
IEC 61000-4-3 ed3.0 ! .

(A1:2007+A2:2010) 80% AM 1kHz-en :gleértve a kébe/ekef is.. A kesziileket nem kell arnyékolt
ornyezetben haszndlni.

Aramfrekvencias magneses mez6 30 A/m, 50 Hz vagy 60 Hz Az Icon Knee eszkozt nem szabad 15 cm-nél kozelebb
immunitasi teszt mikédtetni Gramfrekvencias magneses mez6 forrasokhoz.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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A BURKOLAT PORTJANAK RADIOFREKVENCIAS VEZETEK NELKULI
KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEKKEL SZEMBENI IMMUNITASARA
VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK

TESZTFREKVENCIA PP MAXIMALIS TAVOLSAG IMMUNITASI VIZSGALATI
(MHZ) SAY (MHZ) SZERVIZ MODULACIO g jesiTMENY (W) (M) SZINT (V/M)
Impulzus
385 380-390 TETRA 400 modulacio 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, £5 kHz eltérés 2 03 28
FRS 460 i
1kHz szinusz
710 Impulzus
745 704-787 LTE sav 13,17 modulacio 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impulzus
870 800-960 iDEN 820, modulcié 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE sav 5
1720 GSM 1800;
CDMA1900; Impulzus
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; modulacio 2 0,3 28
LTE sav 1.3 217 Hz
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN, Impulzus
2450 2400-2570 80211 blg/n, modulacié 2 0,3 28
RFIO 2450, pora
LTE sav 7 z
2249 WLAN 802.11 Impulzus
5500 5100-5800 : modulacio 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785
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A BURKOLAT PORTJANAK KOZELI MAGNESES MEZOKKEL SZEMBENI
IMMUNITASARA VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK

TESZTFREKVENCIA MODULACIO IMMUNITASI TESZT SZINT (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Impulzus modulacié 2,1 kHz 65
13,56 MHz Impulzus modulacio SO kHz 7,5




Il presente documento & destinato all'uso esclusivamente da parte di medici protesisti certificati e abilitati.
Per le operazioni approvate dall'utente, vedere la Guida per I'utente per lcon Microprocessor Knee.

In base alle leggi federali, lcon Microprocessor Knee pué essere acquistato, configurato e applicato esclusivamente da
protesisti specializzati, abilitati dallo stesso stato in cui praticano. Questo dispositivo € destinato ad un uso conforme alle
informazioni contenute in questo documento. Fornire al paziente istruzioni sull'uso corretto di questo dispositivo prima
di trasferirlo al paziente stesso.

Grazie per aver acquistato lcon Microprocessor Knee da College Park Industries Le pagine seguenti forniscono tutte le
informazioni necessarie sul sistema, dallimpostazione al funzionamento. Per domande, dubbi o commenti, rivolgersi al

nostro Servizio Tecnico, tel.: 800 728 7950 (US/Canada), (+1) 586 294 7950 (Internazionale).

el seguente documento si troveranno informazioni su ogni argomento, dalla configurazione iniziale fino alla manutenzione
Nel seguente d tosit f gni arg to, dall fig le fino all t

e cura di lcon Microprocessor Knee. Leggere con attenzione queste istruzioni e addestrare I'utente a tutte le funzioni di
questo prodotto, prima della consegna definitiva.

lcon Microprocessor Knee é completamente assemblato e viene sottoposto a verifica mediante test elettronici prima
della spedizione.

Cosa c’e nella confezione?

Hardware Manuali di istruzioni
Icon Microprocessor Knee Istruzioni tecniche per lcon Microprocessor Knee Manuale utente per Icon Microprocessor Knee
Caricabatteria con adattatore | Guida rapida alla configurazione per lcon Microprocessor Knee  Istruzioni per ’App Stride Studio

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di lcon Knee. Questi componenti sono indicati nelle istruzioni e i
riferimenti vanno utilizzati quando si parla con un addetto all'assistenza tecnica.

COMPONENTI PRINCIPALI (FIGURE 1)

A. Indicatore LED B. Piramide (attacco prossimale) C. Cuscinetto del ginocchio
D. Piramide (attacco distale) ~ E. Porta di drenaggio F. Gruppo superiore

G. Numero di serie H. Telaio del ginocchio I. Unita idraulica

J. Cuscinetto del pulsante K. Prese di ricarica / Protezione dalla polvere
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FUNZIONE

Icon Knee & un ginocchio a singolo asse controllato tramite microprocessore bagnato in modo idraulico. Un sistema di sensori integrati viene
utilizzato per determinare quando apportare modifiche alle resistenze di flessione ed estensione. Le funzioni includono:

FUNZIONI CARATTERISTICHE MODALITA UTENTE SELEZIONATE
- Cdrﬂﬂ’ﬂﬂdtd su terreno p‘\dﬂegg\dnte - POS\Z\OHQ Predeﬁn\ta - Cdmm‘\ﬂata ﬂ()rmd‘e

= Funzione anti-inciampo = Impermeabile in acqua dolce (IP68) = Blocco della flessione / rotazione libera

= Salita/discesa su/da scale e rampe = Modalita di addestramento = Modalita personalizzate programmabili

= Stabilita mentre si sta in piedi = Modalita Stance iQ

= Camminata all'indietro = Collegamento bilaterale del ginocchio

= Modalita di batteria quasi scarica/scarica

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Icon Knee & costituito da una piramide integrata (prossimale) e una piramide integrata (distale).

DESTINAZIONE D’USO

Icon Knee, destinato agli amputati transfemorali, € un dispositivo protesico ideato per ripristinare alcune funzioni dell’articolazione anatomica
del ginocchio.

Nota: Il paziente é I'operatore previsto dell’lcon knee.
/\ INDICAZIONI: A CONTROINDICAZIONI:

= Adattamenti protesici femorali. Pazienti che superano il limite di peso di 150 kg / 330 libbre.
= | pazienti devono soddisfare i requisiti fisici e mentali per la percezione di = Pazienti che non riescono a raggiungere un momento di estensione completo.
segnali visivi/acustici e/o vibrazioni meccaniche. » Attivita insolite, inclusi sport estremi.

= Utilizzo in ambienti corrosivi, inclusa acqua salata o con cloro.

SPECIFICHE TECNICHE
CLASSIFICAZIONE

Classe Apparecchiatura di Classe || e alimentata internamente. Modalita di Continuo
dell’apparecchiatura funzionamento
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Materiale del telaio
Altezza strutturale

Garanzia

Batteria

In carica

WIRELESS

Connessione

In carica
In funzione

Conservazione
e trasporto

Frequenza operativa

SPECIFICHE STRUTTURALI

Alluminio Tipo di articolazione
1,7 ecm (0,67 in) | Peso del gruppo

3 anni

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

loni di litio, 3,6 V, 3450 mAh

5V,2,5ACC

Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE)

2,402 - 2,480 GHz

CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO

tra0°Ce+45°C(32°F - 113°F)

Asse singolo

1530 ¢

Tempo di

ricarica completa
Unita di
alimentazione esterna

Velocita massima

Potenza irradiata
effettiva

Flessione 130°

Limite di peso del paziente 150 kg (330 Ib)

all'incirca 6 ore (tempo per raggiungere il
50% di carica = 2 ore)

Utilizzare soltanto 'unita di alimentazione in
dotazione per ricaricare la batteria agli ioni di litio
(100-240 Vc.a., 50/60 Hz, 0.3 A)

24 Mbps

12,00 dBm

tra -10 °C e 60 °C (14 °F - 140 °F), Pressione: 70-106 kPa, Umidita: Umidita relativa 0%-100%
tra -20 °C e +60 °C (-4 °F - 140 °F) *, Pressione: 70-106 kPa, Umidita: Umidita relativa 0%-90%

Nota: Se si conserva il dispositivo a una temperatura superiore o inferiore a quella di funzionamento, prima di utilizzarlo lasciare
che il dispositivo torni nel range della temperatura di funzionamento. Il dispositivo deve essere riportato alla temperatura di
funzionamento, lasciarlo riposare per 15 minuti.

CODICEIP

IP68 ‘ E protetto dalla polvere e dall'acqua dolce fino a una profondita massima di 2 metri per 1 ora.
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SICUREZZA

Awviare I'uso del prodotto solo secondo le informazioni contenute nei documenti forniti.
La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia limitata possono portare a lesioni al
paziente o danni al prodotto.

LEGENDA SIMBOLI
ﬂ Nota: possibile danno tecnico.

@ Info: informazioni base su questo prodotto.

A Attenzione: possibile rischio di incidenti o lesioni.

ATTENZIONE

A Avvertenza: possibile rischio di gravi incidenti o lesioni.

AVVERTENZA

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Info: uso in aeroplano
@ Le compagnie aeree spesso non permettono I'uso di questo dispositivo sui loro velivoli. Prima di mettersi in viaggio verificare con
la compagnia se & consentito I'uso di questo dispositivo sull'aereo.

Info: smaltimento

Questi prodotti, in alcune giurisdizioni, non possono essere smaltiti nei rifiuti domestici. Lo smaltimento non conforme con
@ le normative del proprio paese pud avere un impatto nocivo per la salute e 'ambiente. Seguire le informazioni fornite dalle
autorita responsabili nel proprio paese riguardo alle procedure di conferimento e raccolta. L'lcon knee é classificato come
apparecchiatura elettrica ed elettronica. Deve essere smaltito come rifiuto elettrico in conformita con la legislazione locale.

Attenzione: Regolazione errata
A Una regolazione o una manipolazione errata del dispositivo pud causare un malfunzionamento del controllo della posizione,
AmenzioNE | | che pud aumentare il rischio di caduta.
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Attenzione: Evitare il contatto con la presa

Evitare qualsiasi impatto sulla presa, il telaio, il contatto dell'adattatore o il pannello dell'interfaccia sul retro del dispositivo.
Danni a questo pannello o a uno qualsiasi dei suoi componenti possono causare un malfunzionamento del prodotto (Figure 8).

Attenzione: Uso su scale e rampe

Per la massima sicurezza, utilizzare un corrimano durante la discesa di scale e rampe. E richiesta particolare attenzione durante
il trasporto di bambini verso il basso.

Attenzione: Rischio di schiacciamento nel punto di flessione dell’articolazione del ginocchio

Accertarsi che non ci siano nell'area dita o altre parti del corpo quando si flette Iarticolazione del ginocchio.

Attenzione: Uso non sorvegliato

E sconsigliato che questo dispositivo sia messo in funzione da bambini senza la supervisione di adulti. Usare estrema cautela nelle
vicinanze di bambini piccoli e animali domestici.

Attenzione: Rischio di incidente alla guida di veicoli

La capacita di un amputato di un arto inferiore di guidare un veicolo deve essere determinata caso per caso. | fattori da
considerare includono il tipo di equipaggiamento (livello di amputazione, unilaterale o bilaterale, condizioni dell’arto residuo,
modello della protesi) e le abilita del’amputato. Nella conduzione di veicoli, tutti sono obbligati a osservare le leggi locali sulla
guida. A scopi assicurativi, i guidatori devono sottoporre la propria abilita alla guida al’esame e all'approvazione di un centro di
prova autorizzato.

Attenzione: uso improprio

Qualunque tipo di sollecitazione eccessiva, sovraccarico o uso improprio pud portare a comandi difettosi o malfunzionamento
di lcon Knee, provocando il rischio di lesioni. lcon Knee ¢ stato sviluppato per 'uso quotidiano e non deve essere usato per
attivita inusuali. Tra le attivita inusuali, per esempio, ci sono gli sport che implicano sollecitazione eccessiva e/o impatti oppure
gli sport estremi. Maneggiare con cura la protesi e i suoi componenti non solo permette di aumentare la loro durata ma,
soprattutto, garantisce la sicurezza personale dellutente! Se la protesi dovesse subire sollecitazioni inusuali (come una caduta),
contattare immediatamente un protesista certificato e far ispezionare la protesi per escludere danni.



A\

ATTENZIONE

A
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Attenzione: conseguenze del deterioramento del prodotto

Lusura dei componenti del sistema puo portare al malfunzionamento di Icon Knee, provocando il rischio di lesioni.

Rispettare gli intervalli di tempo specificati per la manutenzione. La durata di attivita di questo dispositivo & di 6 anni (esclusa la
batteria). | problemi del paziente relativi alla funzione, inclusi ma non limitati a rumore, perdita improwvisa di funzione e cosi via,
devono essere segnalati immediatamente al protesista.

Attenzione: sovraccarico meccanico

Le influenze meccaniche o i carichi esterni, come impatti o vibrazioni, possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento
di Icon Knee, provocando il rischio di lesioni. lcon Knee non deve essere sottoposto a vibrazioni o impatti meccanici.

Attenzione: manipolazione dei componenti del sistema

Cambiamenti e/o modifiche autonome ai componenti del sistema possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento di
Icon Knee, provocando il rischio di lesioni. Non é autorizzata alcuna modifica al ginocchio Icon Knee eccetto quelle descritte in
questo documento informativo. lcon Knee e i componenti danneggiati possono essere aperti e riparati solo dai tecnici certificati

College Park.

Attenzione: Danni alla batteria

La batteria puo subire danni in caso di caduta, urti, schiacciamento, vibrazione o perforazione. Non danneggiare le batterie

al litio e i dispositivi. Prima dell'uso, controllare sempre che non ci siano segni di danni, come sibili, perdite di liquidi,
incrinature o rigonfiamenti e fumo. In presenza di uno di questi segni, allontanare immediatamente il dispositivo dai materiali

inflammabili. Rimuovere il dispositivo dal servizio e contattare il proprio protesista. Non ricaricare.

Attenzione: Penetrazione di sporcizia e umidita nella porta di ricarica

La penetrazione di sporcizia o umidita nella porta di ricarica pud portare a comandi difettosi o malfunzionamento di lcon
Knee, provocando il rischio di lesioni. Sporcizia/residui devono essere rimossi dalla porta di ricarica lcon. Prima della ricarica,
assicurarsi che sia asciutta.
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Attenzione: Acqua e umidita

Il ginocchio puo essere utilizzato in acqua dolce ma non pus essere utilizzato in situazioni estreme, come tuffarsi o saltare in
acqua. E protetto dall'acqua dolce fino a una profondita massima di 2 metri per 1 ora. Il ginocchio non é resistente alla corrosione
e non deve entrare in contatto con materiali corrosivi, acqua salata, acqua con cloro o pH estremi.

= Il ginocchio deve essere posizionato in modalita di blocco durante I'utilizzo in acqua o in prossimita dell’acqua.

= Fare attenzione camminando su superfici bagnate.

= Dopo il contatto con 'acqua, assicurarsi che 'acqua sia fuoriuscita dal sistema e che la porta di drenaggio non sia ostruita

(Figure 1-H).
= Quando il ginocchio viene a contatto con I'umidita, asciugarlo con un panno privo di lanugine.
= Assicurarsi che la porta di ricarica sia pulita e asciutta prima della ricarica.

= Se il ginocchio dovesse entrare in contatto con acqua salata o contenente cloro, dovra essere risciacquato immediatamente
e asciugato.

= Se il dispositivo presenta malfunzionamenti dopo I'esposizione all’acqua, contattare College Park.

Attenzione: sovraccarico termico

Le temperature estreme possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento di lcon Knee, provocando il rischio di lesioni.
Evitare aree al di fuori del range specificato di temperature consentite per il funzionamento. Lintervallo di temperatura deve

essere compreso tra -10 °C e 60 °C (14 °F e 140 °F).

Attenzione: Temperatura esterna del dispositivo durante il funzionamento o la ricarica del prodotto

Esiste il rischio di temperature elevate (> 41 °C) sui componenti accessibili dall’esterno del dispositivo durante il funzionamento
o la ricarica. Temperature elevate sono normali durante I'uso e/o la ricarica del dispositivo. Utilizzare esclusivamente I'adattatore
a parete e il cavo di ricarica forniti in dotazione con il dispositivo. Assicurarsi che I'adattatore a parete sia collegato a un’unita di
alimentazione in grado di fornire 5 V.

= Interrompere ['utilizzo del prodotto, incluso il caricabatteria e 'adattatore a parete, nel caso in cui il dispositivo risulti caldo al
tatto e contattare College Park.

= Interrompere I'utilizzo del prodotto nel caso in cui il dispositivo indichi che la temperatura del cilindro é elevata fino al suo
raffreddamento e alla scomparsa dell'avviso. Se I'avviso non dovesse scomparire, contattare College Park.
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Attenzione: Surriscaldamento dell’unita idraulica a causa di attivita ininterrotta e aumentata (come lunga camminata in discesa)
Esiste il rischio di caduta dovuto a un comportamento imprevisto quando di passa a una modalita si surriscaldamento. Vi & inoltre
il rischio di ustioni dovuto al contatto con componenti surriscaldati.

= |awviso di rischio di surriscaldamento sara emesso attraverso un suono e una vibrazione.

= Una volta iniziato I'avviso, ridurre immediatamente il livello di attivita in modo che ['unita idraulica possa raffreddarsi.
Una volta terminato I'avviso, € possibile riprendere le attivita.

= Limpossibilita di ridurre il livello di attivita puo portare a un surriscaldamento idraulico e causare danni al prodotto.

Attenzione: Stato di batteria scarica o perdita di potenza

Il ginocchio entrera in modalita di sicurezza quando raggiunge uno stato di batteria scarica. La modalita di sicurezza significa che
la resistenza di flessione della posizione entrera nella sua resistenza preimpostata e la flessione di rotazione non sara possibile.
Questo mantiene il ginocchio a una resistenza elevata, per motivi di sicurezza, fino a che non viene ricaricato.

Assicurarsi che 'utente sia in grado di riconoscere il segnale acustico e/o vibrante per la perdita di potenza.

Attenzione: interferenza magnetica

Il ginocchio lcon Knee e i componenti connessi possono funzionare male nelle vicinanze di linee elettriche ad alta tensione,
trasmettitori, trasformatori o altre fonti di forte radiazione elettromagnetica (per esempio sistemi di sicurezza per le merci nei
supermercati). Questo pud provocare il rischio di lesioni.

Attenzione: Eccessiva vicinanza a dispositivi di comunicazione HF (ad es., telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WIFI)
Il dispositivo potrebbe essere soggetto a interferenza elettromagnetica causata da dispositivi di comunicazione RF mobili
e’portatili come telefoni cellulari o altre attrezzature, anche se tali attrezzature sono conformi ai requisiti CISPR sulle
EMISSIONI. Le attrezzature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come i cavi antenna e le antenne esterne)
non devono essere usate a meno di 30 cm (12 in) da qualsiasi parte del ginocchio lcon Knee, compresi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, le prestazioni di tali attrezzature potrebbero risultare compromesse.

Il ginocchio lcon Knee é idoneo all'uso in qualsiasi ambiente, fatta eccezione per un'eventuale immersione in liquidi diversi
dallacqua dolce, oppure alla possibile esposizione a campi altamente elettrici e/o magnetici (ad es., trasformatori elettrici,
trasmettitori radio/TV ad alta potenza, attrezzature chirurgiche RF, risonanza magnetica e tomografia computerizzata).

Attenzione: Disturbi EM
Non usare Icon Knee vicino ad ATTREZZATURE CHIRURGICHE HF attive e alla sala schermata di un SISTEMA EM per la

risonanza magnetica, dove ¢é alta l'intensita dei DISTURBI EM. Alti livelli di disturbi elettromagnetici possono impedire al sistema
di funzionare correttamente, con mancata risposta ai segnali di input oppure mancato movimento delle articolazioni.
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Attenzione: funzionamento del prodotto nelle vicinanze di sistemi implantari attivi

Durante il funzionamento del prodotto c’é il rischio di influenze temporanee di sistemi implantari attivi (per es. pacemaker,
defibrillatori, ecc.) a causa dell'interferenza elettromagnetica del prodotto.

= Quando il prodotto & in funzione nelle immediate vicinanze di sistemi implantari attivi, accertarsi che vengano rispettate
le distanze minime stabilite dal produttore dell'impianto.

= Accertarsi di rispettare tutte le condizioni operative e le istruzioni di sicurezza stabilite dal produttore dell'impianto.

Avvertenza: Posizione dell'apparecchio

Non posizionare 'apparecchiatura in modo che sia difficile scollegare 'alimentazione dalla rete elettrica.

Avvertenza: Uso con altra attrezzatura

Accertarsi che non ci siano nell’area dita o altre parti del corpo quando si flette Iarticolazione del ginocchio.

Awvertenza: Utilizzo con apparecchiature adiacenti o sovrapposte ad altre apparecchiature durante la carica

Luso di questa attrezzatura vicino ad altra attrezzatura o sopra di essa va evitato perché potrebbe provocare un funzionamento
scorretto. Se questo uso si rende necessario, questa attrezzatura e l'altra devono essere tenute sotto controllo visivo per
ver\ﬁcare che Funzionino norma|mente.

Awvertenza: Usare soltanto le attrezzature specificate

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa attrezzatura pud provocare
un’aumento dell’emissione elettromagnetica o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica di questa attrezzatura,
causando un funzionamento scorretto.

Awvertenza: Funzionamento dell’attrezzatura negli ospedali

Il ginocchio lcon Knee é destinato all'utilizzo in ambiente domestico (casa, ristorante, ecc.), non in aree ospedaliere o industriali.
Se usa il dispositivo in ambienti come ospedali o aree industriali, lutente potrebbe doversi trasferire, per avere un funzionamento
appropriato, lontano da altri apparecchi radio HF.

Awvertenza: Uso in un ambiente ricco di ossigeno

Il dispositivo non é destinato alluso in presenza di gas infiammabili 0 in ambiente ricchi di ossigeno.



Avvertenza: Sostituzione della batteria agli ioni di litio

A Usare solo il gruppo batteria di Icon Knee prodotto da College Park Industries e il caricabatterie fornito con il sistema lcon
wvemmaa | Knee. Una sostituzione errata della batteria agli ioni di litio puo portare a un rischio inaccettabile. Seguire sempre le istruzioni del
produttore per la rimozione e la sostituzione corrette del gruppo batteria.

LA BATTERIA

Icon Knee contiene una batteria interna agli ioni di litio. Questa batteria fornisce 3,6 V, 3450 mAh. Si consiglia di ricaricare la batteria
quotidianamente. Per la maggior parte degli utenti, una batteria durera fino a 16 ore di utilizzo continuato a seconda delle condizioni della
batteria e della frequenza d’uso.

La batteria viene fornita con una carica parziale (max 30%). Consigliamo di ricaricare la batteria al 100% prima dell’'uso.

PULSANTE ACCENSIONE

Il pulsante di accensione si trova nella posizione centrale del cuscinetto del pulsante sul retro del ginocchio (Figure 3-B). Per accendere o
spegnere il dispositivo, premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi. All'accensione e allo spegnimento del dispositivo,
una spia multicolore sull'indicatore LED lampeggia per 1 secondo.

FUNZIONE Descrizione

[}
O Accende/spegne il ginocchio, avvia 'associazione tramite Bluetooth.
PULSANTE ACCENSIONE

INDICATORE LED

Icon Knee & dotato di un indicatore di stato della carica. Questo indicatore segnala all’utente quanta carica é presente nella batteria inserita.
Per usare questa funzione, Icon Knee deve essere acceso.

Premere il pulsante di accensione per 1 secondo per attivare I'indicatore luminoso LED sul lato del ginocchio (Figure 1-B). Il numero
di lampeggi indica lo stato della carica. E possibile verificare lo stato di carica anche attraverso I'app Stride Studio.

FUNZIONE Descrizione

O
Premere e tenere premuto per 1secondo per visualizzare lo stato della batteria.
PULSANTE
ACCENSIONE
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SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - BATTERIA

COLORE SEGNALE STATO BATTERIA

Verde fisso —— Ricarica completa, 91-100%
Lampeggio in verde - . . 20 -90%

Giallo lampeggiante Batteria quasi scarica, < 20%

Rosso fisso

LED DI ALIMENTAZIONE LAMPEGGIANTE / LED DI RICARICA LAMPEGGIANTE

Quando attivata, la spia LED lampeggera continuamente per indicare che il ginocchio é acceso e/o in carica. Sia il protesista che I'utilizzatore

Batteria scarica, <5% Attiva la modalita di sicurezza

possono spegnere I'avviso lampeggianteutilizzando I'app.

STATO DI BATTERIA SCARICA

Il ginocchio entrera in modalita di sicurezza quando raggiunge uno stato di batteria scarica. La modalita di sicurezza significa che la resistenza
di flessione della posizione entrera nella sua resistenza preimpostata e la flessione di rotazione non sara possibile. Questo mantiene il ginocchio
a una resistenza elevata, per motivi di sicurezza, fino a che non viene ricaricato.

CARICABATTERIE

I sistemi Icon Knee sono forniti con un caricatore magnetico per la batteria a ioni di litio. Si raccomanda di utilizzare il caricabatteria ogni
giorno, questo assicurera che la batteria riceva una carica completa e offra un tempo di attivita massimo. Esistono tre opzioni di adattatore di
alimentazione (US, UK e Europa) per rispondere alle esigenze delle diverse aree. Utilizzare soltanto 'unita di alimentazione in dotazione per
ricaricare la batteria agli ioni di litio.

RICARICA DELLA BATTERIA DI ICON KNEE

Ricaricare il ginocchio esclusivamente su una superficie piana e orizzontale in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di calore
e di umidita. Inserire 'adattatore a parete nella presa dell’alimentazione CA principale (Figure 2-B) e collegare I'adattatore a parete
all'alimentazione CA principale (Figure 2-C).

2. Per collegare il connettore magnetico al retro del ginocchio, aprire la copertura di protezione anti-polvere e inserire il connettore
magnetico. (Figure 2-A)

3. IILED (Figure 1-A) indichera lo stato della carica e il ginocchio avviera automaticamente la ricarica.
Il tempo di ricarica da zero € di circa 6 ore.
SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - POTENZA
COLORE SEGNALE STATO

Lampeggio multicolore  mmm mm mm = Accensione o spegnimento
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Lampeggi in blu mem mem mm mm mm Pronto per I'associazione tramite Bluetooth. Lampeggia fino al
completamento dell’associazione.

PULSANTE ACCENSIONE

| ON/OFF Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi.

ASSOCIAZIONE DI ICON KNEE AL DISPOSITIVO MOBILE

ASSOCIAZIONE Il ginocchio deve essere associato all’app Stride Studio quando viene utilizzato per la prima volta. Individuare

BLUETOOTH il numero di serie del ginocchio nell'app e selezionarlo. L'app indichera di premere il pulsante di associazione
(accensione) sul retro del ginocchio. A questo punto, il LED diventa blu. Premere il pulsante di accensione per
1 secondo e 'app richiedera di essere associata al dispositivo.

PULSANTE DI BLOCCO/ROTAZIONE LIBERA

Il pulsante di blocco/rotazione libera si trova nella posizione superiore del cuscinetto del pulsante sul retro del ginocchio (Figure 3-A).
Ha la forma di un cursore per riprendere la barra di scorrimento nell’app Stride Studio.

FUNZIONE Descrizione

A 4

PULSANTE DI BLOCCO/
ROTAZIONE LIBERA

Seleziona le modalita normale, di blocco e di rotazione libera.

SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - MODALITA
COLORE SEGNALE STATO
Viola fisso

Ginocchio in modalita di blocco

Giallo fisso Ginocchio in modalita di rotazione libera

MODALITA DI BLOCCO

Attivare Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi. Una volta nella modalita di blocco,
il LED di stato assume una colorazione viola per la durata della modalita di blocco.
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Disattivare Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi riporta alla modalita normale.

Avviso sonoro/ La modalita sara indicata con un awviso acustico e la vibrazione. Sia il protesista che 'utente possono spegnere
con vibrazione I'avviso acustico utilizzando I'app.

MODALITA DI ROTAZIONE LIBERA

Attivare Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 6 secondi. Una volta nella modalita di rotazione libera,
il LED di stato diventa giallo per la durata della modalita di rotazione libera.

Requisiti per I'attivazione della rotazione libera:
= Il ginocchio deve essere per la maggior parte disteso (0-10 gradi) OPPURE

= Seil ginocchio viene piegato per piti di 10 gradi, il ginocchio deve distendersi di alcuni gradi prima di attivare
la modalita di rotazione libera. Questo impedira la rotazione accidentale quando I'utente si inginocchia.
Cio si applica solamente durante I'utilizzo dei pulsanti e non dell’ap.

Disattivare Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi riporta alla modalita normale.
Awvviso sonoro/ La modalita sara indicata con un awviso acustico e la vibrazione. Entrambi il protesista e I'utente possono
con vibrazione spegnere I'awviso acustico utilizzando I'app.

ﬂ Nota: Non é possibile passare direttamente alla rotazione libera dalla modalita di blocco o viceversa.

ﬂ Nota: Se il ginocchio & in modalita normale e I'utente tiene premuto il pulsante della modalita per 8 secondi o pid, il ginocchio
rimarra nella modalita normale

PULSANTE DELLA MODALITA PERSONALIZZATA

FUNZIONE ‘ Descrizione

A Le modalita personalizzate sono programmate e abilitate utilizzando I’App Stride Studio. Quando si abilita una

PULSANTE DELLA modalita personalizzata, € possibile attivarla o disattivarla utilizzando il pulsante.
MODALITA

PERSONALIZZATA
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SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - MODALITA PERSONALIZZATE
COLORE SEGNALE STATO

Turchese fisso

Ginocchio in modalita personalizzata

PULSANTE DELLA MODALITA PERSONALIZZATA

ATTIVARE Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi. Una volta nella modalita personalizzata,
il LED di stato assume una colorazione turchese per la durata della modalita personalizzata.

DISATTIVARE Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi riporta alla modalita normale.
Oppure, se viene implementato un timer, tornera automaticamente nella modalita normale.
AVVISO La modalita sara indicata con un avviso acustico e la vibrazione. Entrambi il protesista e 'utente possono spegnere
SONORO/CON  ['awviso acustico utilizzando I'app.
VIBRAZIONE

ALLINEAMENTO RACCOMANDATO
ALTEZZA STRUTTURALE (FIGURE 4)

Lattacco del ginocchio prossimale & una piramide (Figure 4-A). E possibile acquistare un connettore filettato a basso profilo aggiuntivo (Figure 4-B).

ALLINEAMENTO STATICO (TKA) (FIGURE 5)

A. Determinare I'altezza del tallone
B. Determinare la flessione della tasca

C. La linea di riferimento dell’allineamento attraversa in due il centro del ginocchio E la piramide distale

ALLINEAMENTO STATICO (FIGURA 6)
La linea di riferimento dell’allineamento dovrebbe essere 0-10 mm ANTERIORMENTE al centro del ginocchio. Serve a far si che il paracolpi si

comprima di pid.
(A = paracolpi non carico, B = paracolpi con carico)

Eseguire lo spostamento antero-posteriore del piede finché la linea di carico non é bilanciata tra 1/3 del tallone e 2/3 delle dita.

ALLINEAMENTO DEL GINOCCHIO

Piu stabile = far scorrere il ginocchio posteriormente Pit dinamico = far scorrere il ginocchio anteriormente
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Nota: Se la linea di carico € troppo lontana anteriormente rispetto al centro del ginocchio, puc diventare troppo difficile iniziare
la flessione del ginocchio. Se la linea di carico & troppo lontana posteriormente rispetto al centro del ginocchio, pus causare una
flessione prematura del ginocchio.

RESISTENZA ALLATTIVAZIONE DELLA POSIZIONE (FIGURE 7)

Impostazione di fabbrica = la vite ¢ alla minima resistenza (flessione della posizione piu facile da attivare) (Figure 10)

Imposta la quantita di carico delle dita necessaria ad attivare il rilascio in flessione. Se il ginocchio entra in flessione troppo facilmente a
velocita di camminata superiori, puo essere necessario aumentare questa regolazione.

SINTOMO RISULTATO DESIDERATO | REGOLAZIONE DELLAVITE

Flessione di rotazione

. Aumentare la resistenza all’attivazione Ruotare T in senso orario M
attivata prematuramente +
Flessione di rotazione L . . . L N

i . Diminuire la resistenza all’attivazione Ruotare T in senso antiorario
difficile da attivare -

PUNTI DI CONTATTO PRESA / TELAIO

Occorre prestare attenzione durante la configurazione della presa / del telaio e degli adattatori, in modo che NON entrino in contatto con il
ginocchio. Danni al pannello dell'interfaccia o a uno qualsiasi dei suoi componenti possono causare un malfunzionamento del prodotto (Figure 8).

PANORAMICA DELL’APP
@ ‘ Info: Per informazioni sull'uso con dispositivi mobili, consultare le Istruzioni per App Stride Studio.

SCARICA L'APP STRIDE STUDIO

2 Scarica su
& App Store ® Google Play

L’App Stride Studio di College Park é disponibile per i dispositivi iOS e Android. Scarica Stride Studio dall’Apple App Store o da Google Play Store.

SISTEMI OPERATIVI SUPPORTATI:
« AppleiOS

= Android

Seleziona I'icona Stride Studio sul dispositivo per lanciare I'app.
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SCHERMATA DELLA DASHBOARD

SIMBOLO NOME DESCRIZIONE SIMBOLO NOME DESCRIZIONE
Configurazione Raccomandazioni di allineamento. Stato batteria  Indica il livello di carica della batteria
E+} di lcon Knee.
Regolazioni Regolazioni alla resistenza di lcon Avvertenze sul Elenco dei codici di errore.
Knee e selezione della modalita. A dispositivo
O Personalizzata ~ Consente al protesista e . Impostazioni  Accendi/spegni gli avvisi sonori non
O all'utente di impostare le ‘Q di avviso critici. Attiva/disattiva la modalita di
modalita personalizzate. allenamento, il LED di alimentazione

e il LED diricarica.

Consente agli utenti bilaterali di
passare facilmente dal ginocchio
destro a quello sinistro.

Attivita Registro attivita: scarica e

stampa i report. Collegamento

ginocchio

o Informazioni Istruzioni tecniche e risorse di

apprendimento online.

MODALlTA UTENTE SELEZIONATE
MODALITA DI OSCILLAZIONE LIBERA: Il ginocchio non opporra resistenza finché non verra disattivato.
= MODALITA NORMALE Porta il ginocchio alla normale resistenza.
= MODALITA DI BLOCCO: Mette il ginocchio in una posizione di forte resistenza alla flessione finché non lo disattivi.
= MODALITA PERSONALIZZATE: Consente al protesista e all'utente di programmare ulteriori modalita per attivita specifiche.
= MODALITA STANCE IQ La modalita Stance iQ & una funzione in cui il ginocchio rileva che l'utente & fermo e inserisce una
resistenza elevata.

= COLLEGAMENTO BILATERALE DEL GINOCCHIO Impostato dal protesista, in modo che protesisti e utenti bilaterali possano

facilmente cambiare la connessione al ginocchiodestro o sinistro durante I'uso dell'applicazione.

Se ¢ attivata la modalita Stance iQ, il ginocchio si blocchera in flessione per dare pit sostegno dopo 2 secondi di immobilitd. Una volta che
I'utente ricomincia a camminare o estende il ginocchio, questo tornera alla normale funzionalita.

SOSTITUZIONE DEL CUSCINETTO DEL GINOCCHIO E DELLA BATTERIA
SOSTITUZIONE DEL CUSCINETTO DEL GINOCCHIO

1. Rimuovere il dispositivo di fissaggio nella parte superiore del cuscinetto del ginocchio (Figure 9).

2. Per reinstallarlo, sostituire il cuscinetto del ginocchio e reinserire il dispositivo di fissaggio (serrare a mano).
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SOSTITUZIONE DELLA BATTERIA

La batteria pus essere sostituita dal medico se non tiene pit la carica (Figure 10).

1. Rimuovere il cuscinetto del ginocchio.

2. Utilizzare lo strumento di separazione per separare il connettore

impermeabile.

3. Rimuovere i due dispositivi di fissaggio mantenendo la batteria in

posizione, quindi rimuovere la batteria.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

4.  Per reinstallarla, sostituire la batteria e inserire nuovamente i
dispositivi di fissaggio (serrare a mano).

5. Collegare nuovamente il connettore impermeabile.

6.  Sostituire il cuscinetto del ginocchio e inserire nuovamente il
dispositivo di fissaggio (serrare a mano).

Attenzione: Non effettuare riparazioni al ginocchio Icon Knee mentre é collegato allutente finale. Prima di mettere in atto
A qualsiasi riparazione o manutenzione, accertarsi che il dispositivo sia scollegato e spento. Questo dispositivo non deve mai

ATTENZIONE

essere sottoposto a manutenzione mentre € in uso. Non lasciare che i bambini utilizzino questo dispositivo senza sorveglianza.

Prestare attenzione quando si usa il dispositivo in presenza di animali domestici che possono provocare danni al dispositivo.

Icon Knee & dotato di un indicatore LED singolo e multicolore posizionato sul lato superiore destro del ginocchio. Questo LED serve a
indicare informazioni come il rilevamento della modalita, la durata della batteria e gli errori di sistema. Il LED cambiera colore e rimarra
illuminato se si trova in modalita di blocco o in modalita di rotazione libera/sblocco.

I grafico sotto mostra che cosa significano le diverse sequenze LED. Quando il dispositivo viene acceso, il LED lampeggia brevemente. Una volta
acceso il dispositivo, si puo controllare la durata della batteria premendo il pulsante di accensione per 1 secondo.

ICON KNEE - TUTTE LE SEGNALAZIONI LED

COLORE
Verde fisso
Lampeggio in verde
Giallo lampeggiante
Rosso fisso

Lampeggio in blu

Viola fisso
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SEGNALE
———

STATO

Ricarica completa, 91-100%

20 -90%

Batteria quasi scarica, < 20%

Batteria scarica, <5% Attiva la modalita di sicurezza

Pronto per I'associazione tramite Bluetooth. Lampeggia fino al completamento
dell'associazione

Ginocchio in modalita di blocco



Giallo fisso Ginocchio in modalita di rotazione libera
Turchese fisso —— Ginocchio in modalita personalizzata

Lampeggio multicolore  mm - . . Accensione o spegnimento

Se Icon Knee non funziona come previsto, provare le sequenti operazioni
= Spegnere il sistema, aspettare qualche secondo e riaccendere.

= Accertarsi che la batteria abbia carica sufficiente. Se la batteria é troppo scarica, ricaricare la batteria.

INFORMAZIONI SULL'ISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

L’lcon knee deve essere ispezionato quotidianamente o quando necessario per verificare I'eventuale presenza di lanugine, polvere,
luce (compresa quella solare) e animali domestici.

Pulire 'lcon knee strofinandolo con un panno morbido e privo di pelucchi. Non applicare prodotti chimici aggressivi. Tenere I'apparecchiatura
al riparo dalla luce del sole.

USO IN ACQUA

= Fare attenzione se si cammina su superfici bagnate.

= Il ginocchio deve essere posizionato in modalita di blocco durante I'utilizzo in acqua o in prossimita di superfici bagnate.

= Dopo il contatto con 'acqua, assicurarsi che 'acqua sia fuoriuscita dal sistema e che la porta di drenaggio non sia ostruita (Figure 1-E).
= Quando il ginocchio viene a contatto con 'umidita, asciugarlo con un panno privo dilanugine.

= Assicurarsi che la porta di ricarica sia pulita e asciutta prima della ricarica.

= Seil ginocchio dovesse entrare in contatto con acqua salata o contenente cloro, dovra essere risciacquato immediatamente e asciugato.

FINITURA COSMETICA

College Park sconsiglia la finitura cosmetica della protesi se questa dovra essere esposta all’'umidita. College Park consiglia di programmare i
check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente o un alto livello di attivita possono richiedere ispezioni pid frequenti. Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di
ispezionare visivamente le sequenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo ginocchio, cuscinetto del ginocchio

CALENDARIO DI ISPEZIONI DI GARANZIA PER ICON: SEI MESI, POl ANNUALMENTE.
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ASSISTENZA TECNICA /SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365

Orario d'ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato, € disponibile un numero di
Servizio tecnico d’emergenza per contattare un addetto College Park.

Loperatore deve contattare il proprio protesista per ricevere assistenza, se necessario, nell'uso o nella manutenzione dell’apparecchiatura.
Il protesista deve contattare il produttore o il suo rappresentante per ricevere assistenza, se necessario, per 'installazione, 'uso o la
manutenzione dell'apparecchiatura.

RESPONSABILITA

Il produttore non é responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso

/N\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a uno standard interno, definito in
caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti

College Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park raccomandati. Questo prodotto é stato progettato e testato in base
all’'uso su un unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pit pazienti.

/\ ATTENZIONE

In caso di problemi con l'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista e/o il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave” verificatosi in relazione al dispositivo a College Park Industries, Inc. e all'autorita competente dello Stato membro in
cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*E da considerarsi “incidente grave” qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, abbia portato o potrebbe portare a una delle
seguenti conseguenze: (a) morte di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (b) grave deterioramento temporaneo o permanente
dello stato di salute di un paziente, di un utilizzatore o di altra persona; (c) una grave minaccia per la salute pubblica.

CONFORMITA
Questo dispositivo é stato testato secondo lo standard ISO 10328 1SO 10328 - “P” - “m”kg*) A

per tre milioni di cicli di carico. La durata prevista con un normale

utilizzo & di 6 milioni di passi. A seconda dell’attivita dell’amputato, *) Limite di massa corporea da non superare.'

questo corrisponde a una durata di utilizzo da quattro a sei anni. Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.

1ISO 10328 - ETICHETTA
LIMITE DI PESO (KG) TESTO ETICHETTA
150 IS0 10328-P7-150 kg
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SIMBOLI
FUNZIONE

E~9 0Bk |

'_
3

(o)

@, '@ (g

ID FCC:
2AA9B10
IC:
12208A-10

S

(@)

DESCRIZIONE

Corrente continua

Attenzione

Vedere le istruzioni operative/consultare le
istruzioni per I'uso

Parte applicata tipo BF

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

E protetto dalla polvere e dall’acqua dolce fino
a una profondita massima di 2 metri per 1 ora.

Tenere lontano dall’acqua/mantenere asciutto
Limite di temperatura

Produttore del dispositivo medico

Numero del lotto

Numero di serie

Classificazione dell'umidita

Classificazione della pressione

ID FCC del modulo BT

ID IC del modulo BT

Marcatura FCC
21 CFR parte 15

Radiazione non ionizzante

FUNZIONE

43

) 4 C

>eOnp F:

>

AVVERTENZA

DESCRIZIONE
Marcatura CE

Il dispositivo contiene componenti elettronici
elo batterie che non devono essere smaltite
nei rifiuti ordinari

On/Off

Selettore delle modalita
Modalita personalizzate

Batteria agli ioni di litio riciclabile

Dispositivo medico

Conforme ai requisiti australiani di
radio comunicazione

Nota: possibile danno tecnico

Info: informazioni base su questo prodotto
Attenzione: possibile rischio di incidenti o lesioni

Avvertenza: possibile rischio di gravi incidenti
o lesioni
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CONFORMITA
STANDARD EDIZIONE
1SO 10328 Prove strutturali delle protesi degli arti inferiori — Requisiti e metodi di prova

ANSI/AAMI 60601-1 Attrezzatura elettrica medicale - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base

e le prestazioni essenziali

IEC 60601-1-2 Attrezzature elettromedicali — Parti 1-2: Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali — Standard collaterale:
Interferenze elettromagnetiche ~ Requisiti e test

IEC 60601-1-6 Attrezzature elettromedicali - Parti 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali — Standard collaterale: Usabilita

IEC 62366-1 Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di ingegneria dell’usabilita ai

dispositivi medici

IEC 60601-1-11 Attrezzature elettromedicali — Parti 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali - Standard collaterale: Requisiti per apparecchiature
elettromedicali e sistemi elettromedicali utilizzati in ambiente di cura domestico

IEC 62304 Software per dispositivi medici — Processi del ciclo di vita del software
FCC Parte 15 Radiofrequenza
IEC 62133 Celle e batterie secondarie alcaline o contenenti altri elettroliti non acidi -

Requisiti di sicurezza per celle al litio secondarie portatili sigillate e per batterie
prodotte da queste celle, in uso nelle applicazioni portatili — Parte 2: Sistemi al litio

IEC 60529 Gradi di protezione degli involucri (codice IP)

CONFORMITA EMC - MITIGAZIONI SPECIFICHE

DESCRIZIONE
2016

AAMI ES60601-1:
2005 e A1:2012 e
A2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2

Il ginocchio Icon Knee é stato testato conformemente agli standard elencati, ai livelli appropriati per attrezzature domestiche di cura della
salute, in modo da garantire la sicurezza del prodotto rispetto a immunita ed emissioni. Tutti i dispositivi hanno mantenuto la loro prestazione

durante e dopo il completamento dei test.
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Questo dispositivo & conforme alla parte 15 della normativa FCC. Il funzionamento ¢ subordinato alle seguenti due condizioni.
(1) Questo dispositivo non deve provocare interferenze dannose. (2) Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta,
compresa l'interferenza che pud provocare funzionamento indesiderato.

Questo dispositivo & conforme agli standard industriali RSS esenti da licenza del Canada. Il funzionamento & subordinato alle seguenti due

condizioni: (1) questo dispositivo non deve provocare interferenze, e (2) deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, compresa 'interferenza
che pus provocare funzionamento indesiderato del dispositivo stesso.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée

aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage

radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FENOMENO E STANDARD
Emissioni irradiate

CISPR11 ed5.0 (con A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Prove di immunita da
scariche elettrostatiche

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Immunita irradiata, radiofrequenza,
elettromagnetica

IEC 61000-4-3 ed3.0
(con A1:2007+A2:2010)

Prova di immunita a campo
magnetico a frequenza di rete

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

LIVELLO DI PROVA

Gruppo 1, Classe B

Contatto * 8 kV
Air £ 2kV, 24 kV, £ 8kV, +15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz

30 A/m, 50 Hz 0 60 Hz

COMMENTI

Icon Knee utilizza I'energia RF solo per la sua funzione
interna. Quindi, le sue emissioni RF sono molto basse ed
e improbabile che causino interferenza nelle attrezzature
elettroniche nelle vicinanze.

Icon Knee € collegato con la tasca del paziente che
€ progettata da un protesista certificato.

I dispositivi di comunicazione a RF portatili e mobili non
devono essere usati pid vicino a qualsiasi parte di lcon
Knee, inclusi i cavi, di quanto raccomandato nel manuale
tecnico. Il dispositivo non deve essere messo in funzione in
ambiente schermato.

Icon Knee non deve essere messo in funzione pid vicino di
15 cm a fonti di campo magnetico a frequenza di rete.
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SPECIFICHE DEL TEST PER LIMMUNITA DELLA PORTA DELLINVOLUCRO ALLE
ATTREZZATURE PER COMUNICAZIONI WIRELESS A RF

312

FREQUENZA DEL

TEST (MHZ)

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANDA
(MH2Z)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVIZIO

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Banda LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT,
Banda LTE 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFIO 2450,
Banda LTE 7

WLAN 802.11
a/n

MODULAZIONE

Modulazione
aimpulsi 18 Hz

FM
* 5 kHz di deviazione
1kHz seno

Modulazione
aimpulsi

217 Hz

Modulazione
aimpulsi

18 Hz

Modulazione
aimpulsi

217 Hz

Modulazione
aimpulsi

217 Hz

Modulazione
aimpulsi

217 Hz

POTENZA
MASSIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANZA
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

LIVELLO DI TEST
PER LIMMUNITA
(VIM)

27

28

28

28

28



SPECIFICHE DEL TEST PER LIMMUNITA DELLA PORTA DELLINVOLUCRO Al
CAMPI MAGNETICI IN PROSSIMITA

LIVELLO DI TEST PER LIMMUNITA

FREQUENZA DEL TEST MODULAZIONE (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulazione a impulsi 2,1 Hz 65
13,56 kHz Modulazione a impulsi 50 Hz 7,5
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17em (0.671>F) | $HIEE
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UFDLAA23.6V.3450 mAh

5V.2.5ADC

Bluetooth 5.0/Bluetooth* 1—TI.F3/— (BLE)

2.402 ~ 2.480 GHz

32F ~13F (0C ~ +45C)

1530 g
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(AC100 ~ 240 V. 50/60 Hz, 0.3 A)
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12.00 dBm

14F ~ 140F (-10C ~ 60C), E/1:70 ~ 106 kPa. ;T : #HIEE 0% ~100%
-4F ~140F (-20°C ~ +60°C) *. [£/7:70 ~ 106 kPa. ;2 E : HXRE 0% ~ 90%
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Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.
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Dit document is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gecertificeerde en vergunde prothesetechnici.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Icon-microprocessorknie voor handelingen die zijn goedgekeurd voor gebruikers.

Volgens de federale wetgeving mag de Icon-microprocessorknie alleen worden gekocht, geconfigureerd en aangemeten
door een gecertificeerde prothesemaker met een vergunning van de staat waarin hij/zij actief is. Dit hulpmiddel is bedoeld
voor gebruik in overeenstemming met de informatie in dit document. Instrueer de patiént over het juiste gebruik van dit
hulpmiddel voordat u het hulpmiddel aan de patiént overdraagt.

Bedankt dat u de Icon-microprocessorknie van College Park Industries hebt gekocht. De volgende pagina’s behandelen alles
dat u moet weten over dit systeem, van het instellen tot het besturen. Als u vragen, zorgen of opmerkingen heeft, neem dan

contact op met ons team voor Technische dienst via 800 728 7950 (VS/Canada), (+1) 586 294 7950 (Internationaal).

In het onderstaande document vindt u informatie over alles van de eerste installatie tot onderhoud en zorg voor de
Icon-microprocessorknie. Lees deze instructies aandachtig en onderricht de eindgebruiker over alle functies van dit
product voorafgaand aan de levering.

De Icon-microprocessorknie is volledig geconstrueerd en ondergaat een elektronische testcontrole voordat we
hem verzenden.

Wat zit er in de doos?

Hardware Handleidingen

Icon-microprocessorknie Technische instructies voor de Icon-microprocessorknie  Gebruikershandleiding voor de
Icon-microprocessorknie

Acculader met adapter Snelle installatiegids voor de lcon-microprocessorknie Instructies voor de Stride Studio-app

Met deze diagrammen kunt u de unieke onderdelen van de Icon-knie leren kennen. Er wordt naar deze onderdelen verwezen in
de instructies en ze worden gebruikt als u spreekt met een technische onderhoudsmonteur.

BELANGRIJKSTE ONDERDELEN (FIGURE 1)

A. Led-indicator B. Piramide (proximaal hulpstuk) C. Kniebeschermer

D. Piramide (distaal hulpstuk) E. Afvoerpoort F. Bovenste constructie
G. Serienummer H. Knieframe I Hydraulische eenheid
J. Knoppenblok K. Laadcontactdoos/stofkap
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FUNCTIE

De Icon-knie is een hydraulisch gedempte knie met enkele as en microprocessorbesturing. Een systeem van geintegreerde sensoren wordt
gebruikt om te bepalen wanneer u de flexie- en extensieweerstanden dient aan te passen. De functies zijn onder andere:

FUNCTIES KENMERKEN DOOR DE GEBRUIKER
= Lopen op een vlakke ondergrond = Standaardhouding GESELECTEERDE MODI
= Herstel bjj struikelen = Waterdicht in zoet water (IP68) = Normaal lopen

= Trappen en hellingen op- en aflopen = Trainingsmodus
= Stabiliteit tijdens het staan
= Achteruit lopen

= Lage/kritieke accumodus

PRODUCTBESCHRIJVING

= Flexieblokkering/vrije zwaai

= Programmeerbare aangepaste modi
= Stance iQ-modus

- B\‘dtefd‘e kme‘koppe‘mg

De Icon-knie bestaat o.a. uit een geintegreerde piramide (proximaal) en een geintegreerde piramide (distaal).

BEOOGD GEBRUIK

De Icon-knie, bedoeld voor transfemorale amputaties, is een prothetisch hulpmiddel dat is ontworpen om enige functie van een anatomisch

kniegewricht te herstellen.
Opmerking: De patiént is de beoogde gebruiker van de Icon-knie.

/\ INDICATIES:

= Transfemorale prothetische fittings.

= Patiénten moeten voldoen aan de fysieke en mentale vereisten voor het

waarnemen van visuele/akoestische signalen en/of mechanische trillingen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
CLASSIFICATIE

Apparatuurklasse

362

Apparatuurklasse Il en intern aangedreven.

/A\ CONTRA-INDICATIES:

= Patiénten die de gewichtslimiet van 150 kg/330 Ibs overschrijden.
= Patiénten die geen volledig extensiemoment kunnen bereiken.
= Ongewone activiteiten, waaronder extreme sporten.

= Gebruik in corrosieve omgevingen, waaronder zout of chloorwater.

Bedieningsmodus Constant



STRUCTURELE SPECIFICATIES

Materiaal frame Aluminium Gewrichtstype Enkele as Flexie 130°
Constructiehoogte 1,7 cm (0,67 in) | Gewicht van 1.530 g Gewichtslimiet 150 kg (330 Ibs)
de constructie patiént
Garantie 3 jaar
WERKING HULPMIDDEL
Accu Lithiumion, 3,6 V, 3450 mAh Tijd om volledig op ongeveer 6 uur (tijd tot 50% opladen = 2 uur)
te laden
Opladen 5V, 2,5ADC Externe voeding Gebruik alleen de meegeleverde voeding om

de li-onaccu op te laden.

(100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3 A)

DRAADLOOS

Verbinding Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximale snelheid 24 Mbps

Operationele 2402 - 2.480 GHz Effectief uitgestraald 12,00 dBm

frequentie vermogen

GEBRUIKSVOORWAARDEN OMGEVING

Opladen 0 °C tot +45 °C (32 °F tot 113 °F)

Werking -10 °C tot +60 °C (14 °F tot 140 °F), druk: 70-106 kPa, vochtigheid: 0%-100% relatieve vochtigheid

Opslag en transport  -20 °C tot +60 °C (-4 °F tot 140 °F) *, druk: 70-106 kPa, vochtigheid: 0%-90% relatieve vochtigheid

ol

IP-BEOORDELING

IP68 ‘ Stofdicht en beschermd tegen zoet water op een maximale diepte van 2 meter gedurende 1 uur.

Opmerking: Als u het hulpmiddel boven of onder de gebruikstemperatuur opslaat, laat het hulpmiddel dan eerst terugkeren naar het
gebruikstemperatuurbereik voor gebruik. Het hulpmiddel moet terugkeren naar de gebruikstemperatuur. Laat het 15 minuten liggen.
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VEILIGHEID

Zet het product alleen aan in overeenstemming met de informatie in de meegeleverde documenten.

Het niet opvolgen van deze technische instructies of gebruik van dit product buiten het toepassingsgebied van de beperkte garantie kan resulteren in
letsel voor de patiént of schade aan het product.

LEGENDA VAN SYMBOLEN

ol
®
A

LETOP

A\

WAARSCHUWING

Opmerking: Mogelijke technische schade.

Info: Basisinformatie met betrekking tot dit product.

Let op: Mogelijk risico op ongeluk of letsel.

Waarschuwing: Mogelijk risico op ernstig ongeluk of letsel.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

mmn ©

®
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Info: Gebruik in vliegtuigen

Luchtvaarmaatschappijen kunnen het gebruik van dit hulpmiddel mogelijk niet toestaan in hun vliegtuig. Neem voorafgaand aan
de reis contact op met de luchtvaartmaatschappij om te garanderen dat het gebruik van dit hulpmiddel is toegestaan in het vliegtuig.

Info: Weggooien

Deze producten mogen in sommige rechtsgebieden niet worden weggegooid bij het huishoudelijk afval. Het weggooien van
deze producten op een manier die niet in overeenstemming is met de regelgeving in uw land kan een negatief effect hebben op
de gezondheid en het milieu. Neem de informatie van de bevoegde instanties in uw land in acht met betrekking tot processen
voor terugzenden en ophalen. De lcon-knie is geclassificeerd als elektrische en elektronische apparatuur. Het moet worden
afgevoerd als elektronisch afval in overeenstemming met de plaatselijke wetgeving.
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LETOP

LETOP
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Let op: Onjuiste afstelling

Een onjuist gebruik of een onjuiste afstelling van het hulpmiddel kan ertoe leiden dat de standregeling niet goed werkt,
waardoor het risico op vallen toeneemt.

Let op: Vermijd contact met de koker.

Vermijd stoten tegen de koker, het frame, het adaptercontact of het interfacepaneel aan de achterkant van het hulpmiddel.
Als dit paneel of een van de onderdelen ervan beschadigd is, kan het product defect raken (Figure 8).

Let op: Gebruik op trappen en hellingen

Gebruik voor maximale veiligheid een leuning bij het afdalen van trappen en hellingen. Wees extra voorzichtig als u kinderen naar
beneden draagt.

Let op: Risico op knelling waar het kniegewricht buigt

Zorg dat er zich geen vingers of andere lichaamsdelen in dit gebied bevinden tijdens het buigen van het kniegewricht.

Let op: Gebruik zonder toezicht

Het wordt afgeraden om dit hulpmiddel te laten gebruiken door kinderen zonder toezicht van een volwassene. Wees uiterst
voorzichtig in de buurt van kleine kinderen en huisdieren.

Let op: Risico op ongeluk bij het bedienen van een voertuig

Het vermogen van iemand met een amputatie van een onderste extremiteit om een auto te besturen wordt per geval bepaald.
Factoren zijn het type aanmeting (amputatieniveau, unilateraal of bilateraal, toestand van de restledemaat, ontwerp van de
prothese) en het vermogen van de geamputeerde. Alle personen zijn verplicht om de nationale verkeerswetgeving van hun land
in acht te nemen bij het besturen van voertuigen. Voor verzekeringsdoeleinden moeten bestuurders hun vermogen om te rijden
laten onderzoeken en goedkeuren door een bevoegd testcentrum.
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Let op: Verkeerd gebruik

Elk soort overmatige inspanning, overbelasting of verkeerd gebruik kan leiden tot een storing in de bediening of een storing van
de Icon-knie, wat resulteert in een risico op letsel. De Icon-knie is ontworpen voor dagelijks gebruik en mag niet worden gebruikt
voor ongebruikelijke activiteiten. Dergelijke ongebruikelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met overmatige belasting en/of
schokken, of extreme sporten. Het voorzichtig omgaan met de prothese en de bijbehorende onderdelen verhoogt niet alleen de
levensduur, maar garandeert bovenal uw persoonlijke veiligheid! Mocht de prothese worden onderworpen aan ongebruikelijke
spanningen (zoals bij een valpartij), neem dan direct contact op met een gecertificeerde prothesemaker om de prothese te laten
controleren op schade.

Let op: Gevolgen van achteruitgang van het product

Slijtage van de systeemonderdelen kan leiden tot een storing van de Icon-knie, wat resulteert in een risico op letsel.

Volg de aangegeven onderhoudsintervallen. De levensduur van dit hulpmiddel is 6 jaar (exclusief accu). Zorgen van patiénten
over de functie moeten onmiddelljk aan de prothesemaker worden gemeld, inclusief, maar niet beperkt tot: geluid,
plotseling functieverlies, enz.

Let op: Mechanische overbelasting

Externe mechanische invloeden of belastingen, zoals stoten of vibratie, kunnen leiden tot een storing in de bediening of een
storing van de Icon-knie en resulteren in een risico op letsel. De lcon-knie mag niet worden onderworpen aan mechanische
vibraties of stoten.

Let op: Hanteren van systeemonderdelen

Onafhankelijke wijzigingen en/of aanpassingen aan systeemonderdelen kunnen leiden tot een storing in de bediening of
een storing van de Icon-knie, wat resulteert in een risico op letsel. Aanpassingen aan de lcon-knie zijn niet toegestaan,
met uitzondering van de aanpassingen die worden beschreven in dit informatieve document. De Icon-knie en beschadigde
onderdelen mogen alleen worden geopend of gerepareerd door gecertificeerde monteurs van College Park.

Let op: Schade aan accu

Schade aan de accu kan voorkomen na deze te laten vallen, stoten, pletten, vibreren of prikken. Voorkom beschadiging van
lithiumaccu’s en hulpmiddelen. Controleer voorafgaand aan het gebruik altijd op tekenen van schade, zoals sissen, lekken,
kraken/zwellen en de aanwezigheid van rook. Als een van deze tekenen aanwezig is, plaats het dan onmiddellijk uit de buurt van
ontvlambare materialen. Haal het hulpmiddel uit gebruik en neem contact op met de prothesemaker. Niet opladen.
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Let op: Binnendringen van vuil en vocht in oplaadpoort

Het binnendringen van vuil of vocht in de oplaadpoort kan leiden tot een storing in de bediening of een storing van de lcon-knie en
resulteren in een risico op letsel. Verwijder vuil uit de Icon-oplaadpoort. Zorg ervoor dat de poort droog is voordat u de knie oplaadt.

Let op: Water en vocht

U kunt de knie in zoet water gebruiken, maar niet in extreme situaties zoals duiken of in het water springen. De knie is
beschermd tegen zoet water op een maximale diepte van 2 meter gedurende 1 uur. De knie is niet bestand tegen corrosie en
mag niet in contact komen met corrosieve materialen, zout water, chloorwater of extreme pH-waarden.

= De knie moet in vergrendelmodus worden gezet als deze gebruikt wordt in of bij water.

= Wees voorzichtig bij het lopen over natte oppervlakken.

= Controleer na contact met water of het water weg is uit het systeem en of de afvoerpoort niet is geblokkeerd (Figure 1-H).
= Als de knie in aanraking komt met vocht, veeg deze dan droog met een pluisvrije doek.

= Zorg ervoor dat de oplaadpoort schoon en droog is voordat u de knie oplaadt.

= Als de knie in contact komt met zout of chloorwater, spoel en droog deze dan onmiddellijk af.

= Als het hulpmiddel niet goed werkt na blootstelling aan water, neem dan contact op met College Park.

Let op: Thermische overbelasting

Extreme temperatuursomstandigheden kunnen leiden tot een storing in de bediening of een storing van de lcon-knie
en resulteren in een risico op letsel. Vermijd gebieden die buiten het opgegeven temperatuurbereik voor werking vallen.
Het temperatuurbereik voor werking moet tussen -10 °C en +60 °C (14 °F en 140 °F) vallen.

Let op: Buitentemperatuur van het hulpmiddel tijdens gebruik of opladen van het product

Er bestaat een risico op hoge temperaturen (> 41°C) op de externe toegankelijke onderdelen van het hulpmiddel tijdens gebruik
of opladen. Verhoogde temperaturen zijn normaal tijdens het gebruik en/of opladen van het hulpmiddel. Gebruik alleen de
meegeleverde muuradapter en oplaadkabel. Sluit de muuradapter aan op een voeding die SV kan leveren.

= Stop met het gebruik van het product, inclusief de oplader en muuradapter, als he thulpmiddel heet aanvoelt en neem
contact op met College Park.

= Stop met het gebruik van het product als het hulpmiddel aangeeft dat de cilindertemperatuur te hoog is totdat de cilinder is
afgekoeld en de waarschuwing verdwijnt. Neem contact op met College Park als de waarschuwing niet verdwijnt.
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Let op: Oververhitting van de hydraulische eenheid als gevolg van ononderbroken, verhoogde activiteit

(d.w.z. langdurig bergafwaarts lopen)

Er bestaat een risico op vallen door onverwacht gedrag bij het overschakelen naar de oververhittingsmodus. Er bestaat ook een
risico op brandwonden door het aanraken van oververhitte onderdelen.

= De waarschuwing voor het risico op oververhitting wordt gegeven via geluid en trilling.

= Bouw de activiteit onmiddellijk af wanneer de waarschuwing wordt gegeven, zodat het hydraulische systeem kan afkoelen.
U kunt de activiteiten hervatten zodra de waarschuwing is stopgezet.

= Als u de activiteit niet afbouwt, kan dit leiden tot oververhitting van de hydrauliek en schade aan het product.

Let op: Kritisch lage accustatus of stroomverlies

De knie schakelt over naar de veiligheidsmodus wanneer de accu zich in een kritisch lage toestand bevindt. De veiligheidsmodus
houdt in dat de standflexieweerstand naar de vooraf ingestelde weerstand gaat en dat zwaaiflexie niet mogelijk is. Hierdoor blijft
de weerstand van de knie hoog, voor de veiligheid, totdat u hem weer oplaadt.

Zorg ervoor dat de gebruiker het akoestische en/of trilsignaal voor stroomverlies kan herkennen.

Let op: Magnetische interferentie

De Icon-knie en de daaraan gekoppelde onderdelen kunnen uitvallen in de buurt van hoogspanningsleidingen, zenders,
transformatoren of andere bronnen van sterke elektromagnetische straling (zoals beveiligingssystemen voor artikelen in
warenhuizen). Dit kan resulteren in een risico op letsel.

Let op: Te dicht bij HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-apparaten, wifiapparaten)

Het hulpmiddel kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie van draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten
zoals mobiele (cellulaire) telefoons of andere apparatuur, zelfs als die andere apparatuur voldoet aan de CISPR
EMISSION-vereisten. Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur, zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij een van de onderdelen van de Icon-knie komen, waaronder door de
producent opgegeven kabels. Anders kan er vermindering van de prestatie van deze apparatuur optreden.

De Icon-knie is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in andere vioeistoffen dan zoet
water mogelijk is, of waar blootstelling aan zeer elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische
transformatoren, radio-/tv-zenders met hoog vermogen, RF-chirurgische apparatuur, CT- en MRI-scanners).

Let op: EM-verstoringen

Maak geen gebruik van de lcon-knie in de buurt van actieve HF CHIRURGISCHE APPARATUUR en de RF afgeschermde
ruimte van een EM-SYSTEEM voor kernspintomografie (MRI), waarbij de intensiteit van EM-VERSTORINGEN hoog

is. Hoge niveaus van elektromagnetische verstoring kunnen ervoor zorgen dat het systeem niet langer goed functioneert,
doordat het niet goed reageert op ingangssignalen of doordat de gewrichten niet bewegen.
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Let op: Het product bedienen in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Tijdens het bedienen van het product bestaat er een risico op tijdelijke invloeden van actieve implanteerbare systemen

(bijv. pacemakers, defibrillatoren, enz.), vanwege elektromagnetische interferentie van het product.

= Zorg bij het bedienen van het product in de directe omgeving van actieve implanteerbare systemen dat de minimale
afstanden die door de producent van het implantaat zijn bepaald, in acht worden genomen.

= Zorg dat eventuele operationele voorwaarden en veiligheidsinstructies van de producent van het implantaat in acht
worden genomen.

Waarschuwing: Apparaatpositie

Positioneer de apparatuur niet zodanig dat het moeilijk is om de voeding los te koppelen van het elektrische netwerk.

Waarschuwing: Gebruik met andere apparatuur

Zorg dat er zich geen vingers of andere lichaamsdelen in dit gebied bevinden tijdens het buigen van het kniegewricht.

Waarschuwing: Gebruik met aangrenzende apparatuur of gestapeld met andere apparatuur tijdens het opladen moet worden
vermeden, omdat dit kan resulteren in een onjuiste werking.

Gebruik met aangrenzende apparatuur of gestapeld met andere apparatuur tijdens het opladen moet worden vermeden,
omdat’dit kan resulteren in een onjuiste werking. Valt dergelijk gebruik niet te vermijden, hou dan zowel deze apparatuur als de
andere in het cog om zeker te zijn dat beide normaal werken.

Waarschuwing: Gebruik alleen aangegeven apparatuur

Het gebruik van accessoires, omzetters en kabels anders dan die zijn aangegeven of zijn geleverd door de producent van deze
apparatuur kan resulteren in verhoogde elektromagnetische uitstraling of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze
apparatuur en kan resulteren in onjuiste werking.

Waarschuwing: Werking van apparatuur in ziekenhuizen

De lcon-knie is ontworpen voor gebruik in woonomgevingen (thuis, restaurants, enz.), niet voor ziekenhuizen of industriéle gebieden.
Als het hulpmiddel wordt gebruikt in omgevingen zoals ziekenhuizen of industriéle gebieden, moet de gebruiker zich mogelijk
verplaatsen zodat het hulpmiddel uit de buurt is van andere HF-radicapparaten, om het hulpmiddel op de juiste manier te bedienen.

Waarschuwing: Gebruik in een zuurstofrijke omgeving

Het hulpmiddel is niet ontworpen voor gebruik in de aanwezigheid van ontvlambare gassen of zuurstofrijke omgevingen.
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2 Waarschuwing: Vervangen van lithiumionaccu
Gebruik alleen de accu voor de Icon-knie die door College Park Industries is geproduceerd en de acculader die is geleverd bij het
Icon-kniesysteem. Een onjuiste vervanging van de lithiumionaccu kan leiden tot onaanvaardbare risico’s. Volg altijd de instructies
van de producent op voor de juiste verwijdering en vervanging van de accu.

DE ACCU

De Icon-knie bevat een interne lithiumionaccu. Deze accu levert 3,6 V, 3450 mAh. Het wordt aangeraden om de accu dagelijks op te laden.
Voor de meeste gebruikers gaat de accu tot 16 uur continu mee, afhankelijk van de staat van de accu en de frequentie van gebruik.

WAARSCHU-
WING

De accu wordt gedeeltelijk opgeladen (tot 30%) geleverd. We raden aan de accu op te laden tot 100% voor gebruik.

AAN/UIT-KNOP

De aan/uit-knop bevindt zich in het midden van het knoppenblok op de achterkant van de knie (Figure 3-B). Om het hulpmiddel aan of uit
te zetten, houdt u de aan/uit-knop 3 seconden ingedrukt. Als het hulpmiddel aan of uit wordt gezet, knippert er 1 seconde een meerkleurig
lampje op de led-indicator.

KENMERK Beschrijving

!
O Schakelt de knie in/uit, start Bluetooth-koppeling.
AAN/UIT-KNOP

LED-INDICATOR

De Icon-knie is voorzien van een geavanceerde indicator. Deze indicator geeft aan de gebruiker weer hoelang de huidige accu nog meegaat.
De Icon-knie moet zijn ingeschakeld om deze functie te gebruiken.

Druk 1 seconde op de aan/uit-knop om de led-indicator op de zijkant van de knie (Figure 1-B) te activeren. Het aantal keer knipperen geeft
de status van de accu weer. U kunt het oplaadniveau ook controleren via de Stride Studio-app.

KENMERK Beschrijving

|
O Houd 1 seconde ingedrukt om de accustatus weer te geven.
AAN/UIT-KNOP

LED-INDICATIES KNIE - ACCU
| KLEUR INDICATOR ACCUSTATUS
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Continu groen —— Volledig opgeladen, 91 - 100%
Groen knipperend - . . 20 - 90%
Geel knipperend Lage accu, < 20%

Continu rood

Kritieke accu, <5% Activeert veiligheidsmodus

AAN/UIT-LED KNIPPEREN / OPLAAD-LED KNIPPEREN

Indien ingeschakeld, knippert de led continu om aan te geven dat de knie is ingeschakeld en/of wordt opgeladen. Zowel de prothesemaker als
de gebruiker kunnen de knipperende waarschuwingen uitschakelen via de app.

KRITISCH LAGE ACCUSTATUS

De knie schakelt over naar de veiligheidsmodus wanneer de accu zich in een kritisch lage toestand bevindt. De veiligheidsmodus houdt in dat
de standflexieweerstand naar de vooraf ingestelde weerstand gaat en dat zwaaiflexie niet mogelijk is. Hierdoor blijft de weerstand van de knie
hoog, voor de veiligheid, totdat u hem weer oplaadt.

ACCULADER

Icon-kniesystemen worden geleverd met een magnetische oplader voor de lithiumionaccu. De oplader wordt aanbevolen voor dagelijks gebruik
en zal ervoor zorgen dat de accu volledig oplaadt en een maximale looptijd heeft. Er zijn drie opties voor voedingsadapters (VS, VK of Europees)
om te voldoen aan de behoeften van verschillende regio’s. Gebruik alleen de meegeleverde voeding om de li-ionaccu op te laden.

DE ICON-KNIEACCU OPLADEN

1. Laad de knie alleen op op een plat, gelijkmatig oppervlak en op een koele, droge plaats, uit de buurt van warmtebronnen en vocht.

Steek de muuradapter in de AC-hoofdvoeding (Figure 2-B) en sluit de muuradapter aan op de AC-hoofdvoeding (Figure 2-C).
2. Open de stofkap en plaats de magnetische connector om deze op de achterkant van de knie aan te sluiten. (Figure 2-A)
3. Deled (Figure 1-A) geeft de laadstatus aan en de knie begint automatisch op te laden.

De oplaadtijd van een lege accu is ongeveer 6 uur.

LED-INDICATIE KNIE - AAN/UIT

KLEUR INDICATOR STATUS
Meerkleurig knipperen  mmm ms mm mm AAN- of UITZETTEN
Blauw knipperend mes e wem wsm mm Prompt om te koppelen met Bluetooth. Knippert totdat de koppeling is voltooid.
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AAN/UIT-KNOP
AAN/UIT Houd de aan/uit-knop 3 seconden ingedrukt.

KOPPELEN VAN DE ICON-KNIE AAN EEN MOBIELHULPMIDDEL

BLUETOOTH  Koppel de knie koppel aan de Stride Studio-app wanneer u hem voor de eerste keer gebruikt. Zoek het serienummer
KOPPELEN van de knie in de app en selecteer het. Vervolgens vraagt de app u om op de koppelingsknop (aan/uit) op de achterkant
van de knie te drukken. Op dat moment wordt de led blauw. Druk 1 seconde op de aan/uit-knop en de app vraagt om te

koppelen met uwhulpmiddel.

KNOP VOOR VERGRENDELEN/VRIJE ZWAAI

De knop voor vergrendelen/vrije zwaai bevindt zich bovenin het knoppenblok op de achterkant van de knie (Figure 3-A). De knop heeft de
vorm van een caret zodat deze overeenkomt met de schuifbalk in de Stride Studio-app.

KENMERK Beschrijving

A 4

KNOP VOOR
VERGRENDELEN/
VRIJE ZWAAI

Schakelt tussen de modi normaal, vergrendelen en vrije zwaai.

LED-INDICATIES KNIE - MODUS
KLEUR INDICATOR STATUS

Knie in vergrendelmodus

Continu paars

Continu geel Knie in vrijezwaaimodus
VERGRENDELMODUS
Activeren Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt. Eenmaal in vergrendelmodus, blijft er continu een paarse led

branden zolang de vergrendelmodus duurt.
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Deactiveren Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt om terug te keren naar de normale modus.

Geluids-/vibratiealarm De modus wordt aangegeven met een hoorbaar en trilalarm. Zowel de prothesemaker als de gebruiker kunnen
de hoorbare waarschuwing uitschakelen met de app.

VRIJEZWAAIMODUS

Activeren Houd de modusknop 6 seconden ingedrukt. Eenmaal in vrijezwaaimodus, blijft er continu een gele led branden
zolang de vrijezwaaimodus duurt.

Vereisten om de vrije zwaai te activeren:
= De knie is grotendeels gestrekt (0-10 graden) OF

= Als de knie meer dan 10 graden is gebogen, strekt u de knie enkele graden voordat de vrijezwaaimodus
wordt geactiveerd. Dit voorkomt dat de gebruiker per ongeluk schakelt bij het knielen. Dit geldt alleen bij
gebruik van de knoppen, niet de app.

Deactiveren Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt om terug te keren naar de normale modus.

Geluids-/vibratiealarm De modus wordt aangegeven met een hoorbaar en trilalarm. Zowel de prothesemaker als de gebruiker kunnen

de hoorbare waarschuwing uitschakelen met de app.

ol

KNOP VOOR AANGEPASTE MODUS

KENMERK ‘ Beschrijving

Opmerking: U kunt niet direct overschakelen naar de vrijezwaaimodus vanuit de vergrendelmodus of andersom.

Opmerking: Als de knie in de normale modus staat en de gebruiker houdt de modusknop 8 seconden of langer ingedrukt, dan blijft
de knie in de normale modus staan.

A Aangepaste modi kunt u programmeren en inschakelen met de Stride Studio-app. Wanneer een aangepaste
gepas prog ! : PP 8ep:
KNOP VOOR modus is ingeschakeld, kunt u deze activeren of deactiveren met de knop.
AANGEPASTE MODUS
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LED-INDICATIES KNIE - AANGEPASTE MODI
KLEUR INDICATOR STATUS

Continu groenblauw Knie in aangepaste modus

KNOP VOOR AANGEPASTE MODUS
ACTIVEREN Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt. Eenmaal in de aangepaste modus, blijft er continu een groenblauwe
led branden zolang de aangepaste modus duurt.

DEACTIVEREN Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt om terug te keren naar de normale modus. Of als er een timer
geimplementeerd is sluit deze automatisch af naar de normale modus.

GELUIDS-/ De modus wordt aangegeven met een hoorbaar en trilalarm. Zowel de prothesemaker als de gebruiker kunnen de

VIBRATIEALARM  hoorbare waarschuwing uitschakelen met de app.
AANBEVOLEN UITLIJNING
CONSTRUCTIEHOOGTE (FIGURE 4)

Het proximaal kniehulpstuk is een piramide (Figure 4-A). Er is een extra connector met laag profiel en schroefdraad verkrijgbaar (Figure 4-B).

BANKUITLIUNING (TKA) (FIGURE 5)
A. Bepaal de hielhoogte

B. Bepaal de kokerflexie

C. Referentie voor uitlijning is de lijn die het centrum van de knie EN de distale piramide doorsnijdt.

STATISCHE UITLIJNING (FIGURE 6)

De uitlijningsreferentielijn moet 0-10 mm VOOR het centrum van de knie liggen. Dit dient ter bevordering van de extensiebumpercompressie.
healad. 1, B =b helad. I)
r

(A = bumper or

Verplaats voet naar voren en naar achteren totdat de belastingslijn gelijkmatig verdeeld is tussen 1/3 op de hiel en 2/3 op de tenen.

KNIE-UITLIJNING

Stabieler = schuif de knie naar achteren  Dynamischer = schuif de knie naar voren

Opmerking: Als de loodlijn te ver naar voren is ten opzichte van het centrum van de knie, kan het te moeilijk worden om de flexie
van de knie in te zetten. Als de loodlijn te ver naar achteren is ten opzichte van het centrum van de knie, kan het te vroege flexie
van de knie veroorzaken.
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STANDTRIGGERWEERSTAND (FIGURE 7)

Fabrieksinstelling = schroef op minimale weerstand (gemakkelijkst om standflexie te triggeren) (Figure 10)

Dit stelt in hoeveel teenbelasting nodig is voor de trigger om in flexie te gaan. Indien de knie te gemakkelijk in flexie gaat bij hogere
loopsnelheden, kan het nodig zijn om deze instelling te verhogen.

SYMPTOOM

GEWENSTE RESULTAAT

SCHROEFAANPASSING

Zwaaiflexie wordt te vroeg getriggerd

Verhoog de triggerweerstand

Draai T met de klok mee

Zwaaiflexie is moeilijk te triggeren

Verlaag de triggerweerstand

Draai T tegen de klok in

m
+
'

CONTACTPUNTEN KOKER/FRAME

Wees voorzichtig bij het configureren van de koker/frame en adapters, zodat ze NIET in contact komen met de knie. Als het interfacepaneel
of een van de onderdelen ervan beschadigd is, kan het product defect raken (Figure 8).

APP-OVERZICHT

@ ‘ Info: Raadpleeg de instructies voor de Stride Studio-app voor informatie over het gebruik met mobiele apparaten.

STRIDE STUDIO-APP DOWNLOADEN

# Ladenim ONTDEK HET OP
@& App Store ® Google Play

De Stride Studio-app van College Park is beschikbaar voor zowel iOS- als Android-apparaten. Download Stride Studio in de Apple App Store

of Google Play Store.

ONDERSTEUNDE BESTURINGSSYSTEMEN:

- APP‘%‘ \OS
= Android

Selecteer het Stride Studio-pictogram op hethulpmiddel om de app te starten.
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DASHBOARD-SCHERM

SYMBOOL NAAM BESCHRUVING SYMBOOL NAAM BESCHRIJVING
Installatie Aanbevelingen voor uitlijning. Accustatus Geeft het oplaadniveau van de
E&j batterij van de Icon-knie aan.
Aanpassingen  Aanpassingen aan de Hulpmiddel- Lijst met foutcodes.
weerstand van de lcon-knie en A waarschuwingen
modusselectie.
O Aangepast Hiermee kunnen de . Instellingen Schakel niet-kritieke
O prothesemaker en gebruiker ‘Q waarschuwingen  waarschuwingsgeluiden in of uit.
aangepaste modi instellen. Schakelt trainingsmodus,
aan/uit-led en oplaad-led in of uit.
Activiteit Activiteitenlogboek: rapporten
downloaden en afdrukken. Knie koppelen Hiermee kunnen bilaterale
gebruikers eenvoudig wisselen
Informatie Technische instructies en tussen de linker- en rechterknie.
o online leermiddelen.

DOOR DE GEBRUIKER GESELECTEERDE MODI
VRIJEZWAAIMODUS: De knie biedt geen weerstand totdat de modus wordt gedeactiveerd.
= NORMALE MODUS: Zet de knie in de normale weerstandsmodus.
= VERGRENDELMODUS: Zet de knie in de modus voor hoge flexieweerstand.
= AANGEPASTE MODI: De prothesemaker en de gebruiker kunnen extra activiteitsspecifieke modi programmeren.
= STANCE IQ-MODUS: De Stance iQ-modus is een functie waarbij de knie detecteert dat de gebruiker stilstaat en overschakelt naar de

modus met hoge weerstand.

Wanneer de Stance iQ-modus is ingeschakeld, wordt de knie in flexie vergrendeld voor extra ondersteuning, nadat de gebruiker 2 seconden stil
heeft gestaan. Zodra de gebruiker weer begint te lopen of de knie strekt, keert de normale functie terug.

= BILATERALE KNIEKOPPELING: Ingesteld door de prothesemaker, zodat prothesemakers en bilaterale gebruikers tijdens het gebruik

van de app eenvoudig de verbinding kunnen wisselen naar de linker- of rechterknie.

VERVANGING KNIEBESCHERMER EN ACCU
VERVANGING KNIEBESCHERMER

1. Verwijder de bevestiging aan de bovenkant van de kniebeschermer (Figure 9).
2. Vervang de kniebeschermer en plaats de bevestiging opnieuw (met de vinger vastdraaien) om de kniebeschermer opnieuw vast te zetten.
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VERVANGING ACCU

De technicus kan de accu vervangen als deze geen lading meer vasthoudt (Figure 10).

1. Verwijder de kniebeschermer.

2. Gebruik het scheidingsgereedschap om de waterdichte

connector te scheiden.
3. Verwijder de twee bevestigingen die de accu op zijn plaats 5. Sluit de waterdichte connector weer aan.
houden en verwijder vervolgens de accu.

PROBLEMEN OPLOSSEN

4. Vervang de accu en plaats de bevestigingen opnieuw
(met de vinger vastdraaien) om de kniebeschermer opnieuw
vast te zetten.

Vervang de kniebeschermer en plaats de bevestiging opnieuw
(met de vinger vastdraaien).

Let op: Er mag nooit onderhoud worden uitgevoerd aan de Icon-knie terwijl deze aan de eindgebruiker verbonden is.

A Zorg dat het hulpmiddel ontkoppeld is en is uitgeschakeld voordat er onderhoud wordt uitgevoerd. Er mag nooit onderhoud

LETOP

op dit hulpmiddel worden uitgevoerd terwijl het wordt gebruikt. Laat kinderen dit hulpmiddel nooit zonder toezicht gebruiken.

Wees voorzichtig bij gebruik van dit hulpmiddel in de buurt van huisdieren die schade aan het hulpmiddel kunnen veroorzaken.

De lcon-knie heeft een enkele, meerkleurige led-indicator rechtsboven op de knie. Deze led wordt gebruikt om zaken als modusdetectie,
de levensduur van de batterij en systeemfouten weer te geven. De led verandert van kleur en blijft branden in de vergrendelmodus of in de
vrijezwaai-/ontgrendelmodus.

De onderstaande tabel geeft de betekenis van elk led-patroon weer. Als het hulpmiddel wordt aangezet, knippert de led kort. Zodra het hulpmiddel
is ingeschakeld, kan de accustatus worden gecontroleerd door 1 seconde op de aan/uit-knop te drukken.

ALLE LED-INDICATIES ICON-KNIE

KLEUR

Continu groen
Groen knipperend
Geel knipperend
Continu rood
Blauw knipperend

Continu paars

INDICATOR
———

STATUS

Volledig opgeladen, 91 - 100%

20-90%

Lage accu, < 20%

Kritieke accu, <5%, activeert veiligheidsmodus

Vraag om te koppelen met Bluetooth. Knippert totdat de koppeling is voltooid.

Knie in vergrendelmodus
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Continu geel Knie in vrijezwaaimodus
Continu groenblauw —— Knie in aangepaste modus

Meerkleurig knipperen  mm - . . AAN- of UITZETTEN

Probeer het volgende als de Icon-knie niet werkt zoals verwacht:
= Zet het systeem uit, wacht enkele seconden en zet het dan weer aan.

= Zorg dat de accu voldoende is opgeladen. Laad de accu op als deze bijna leeg is.

INFORMATIE OVER GARANTIE-INSPECTIE EN ONDERHOUD
REINIGINGSINSTRUCTIES

Inspecteer de lcon-knie dagelijks of wanneer nodig op de effecten van pluizen, stof, licht (inclusief zonlicht) en huisdieren.
Reinig de lcon-knie door deze af te vegen met een zachte, pluisvrije doek. Breng nooit agressieve chemicalién aan. Houd apparatuur
beschermd tegen zonlicht.

GEBRUIK IN WATER

= Wees voorzichtig bij het lopen over natte oppervlakken.

= Zet de knie in vergrendelmodus als deze gebruikt wordt over of nabij natte oppervlakken.

= Controleer na contact met water of het water weg is uit het systeem en of de afvoerpoort niet is geblokkeerd (Figure 1-E).
= Als de knie in aanraking komt met vocht, veeg deze dan droog met een pluisvrije doek.

= Zorg ervoor dat de oplaadpoort schoon en droog is voordat u de knie oplaadt.

= Als de knie in contact komt met zout of chloorwater, spoel en droog deze dan onmiddellijk af.

COSMETISCHE AFWERKING
College Park raadt cosmetische afwerking af als de prothese zal worden blootgesteld aan vocht. College Park raadt aan dat u controles inplant
voor uw patiénten, in navolging van het onderstaande schema voor garantie-inspectie.

Een hoog patiéntgewicht of activiteitsniveau vereist mogelijk vaker inspecties. We raden aan dat u de volgende toepasselijke onderdelen visueel
inspecteert op overmatige sljtage en achteruitgang bij elke garantie-inspectie.

= Knieconstructie, kniebeschermer

GARANTIE-INSPECTIESCHEMA VOOR DE ICON-KNIE: ZES MAANDEN, VERVOLGENS JAARLIJKS.
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TECHNISCHE ASSISTENTIE/NOODSERVICE 24-7-365

De normale kantooruren van College Park zijn maandag t/m vrijdag, 8:30 - 17:30 uur (EST). Buiten kantooruren is er een noodnummer
voor de technische dienst beschikbaar om contact op te nemen met een medewerker van College Park.

Indien nodig moet de gebruiker contact opnemen met hun prothesist voor hulp bij het gebruik of onderhoud van de apparatuur. Indien nodig
dient de prothesist contact op te nemen met de fabrikant of diens vertegenwoordiger voor hulp bij het instellen, gebruiken of onderhouden
van de apparatuur.

AANSPRAKELIJKHEID

De producent is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door combinaties van onderdelen die niet zijn geautoriseerd door de producent.

/\ LETOP

Producten en onderdelen van College Park zijn ontworpen en getest in overeenstemming met de geldende officiéle normen of een zelf
gedefinieerde norm als er geen officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit met en navolging van deze normen wordt alleen bereikt als
producten van College Park worden gebruikt met andere aanbevolen onderdelen van College Park. Dit product is ontworpen en getest op
basis van gebruik door een enkele patiént. Dit hulpmiddel mag NIET worden gebruikt door meerdere patiénten.

/\ LETOP

Als er problemen optreden met het gebruik van dit product, neem dan onmiddellijk contact op met uw medisch deskundige.
De prothesemaker en/of patiént moet een ernstig ongeval® dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel melden aan
College Park Industries, Inc. en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de prothesemaker en/of patiént is gevestigd.

“Ernstig ongeval’ wordt gedefinieerd als een ongeval dat direct of indirect heeft geleid, had kunnen leiden of kan leiden tot een van de
volgende zaken; (a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon, (b) de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van
de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon, (c) een ernstige bedreiging van de volksgezondheid.

NALEVING

Dit hulpmiddel is getest volgens de ISO 10328-norm bij drie miljoen belastingscycli. De verwachte levensduur bij normaal gebruik is
6 miljoen stappen. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van vier tot zes jaar.

1ISO 10328 - ETIKET
GEWICHTSLIMIET (KG) TEKST OP ETIKET
150 ISO 10328-P7-150 kg
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*) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!

A

Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen, zie het
hoofdstuk over beoogd gebruik in de schriftelijke instructies

van de fabrikant.

SYMBOLEN

KENMERK
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BH

0
o

Pé6

00

~
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BESCHRIJVING

Gelijkstroom

Let op

Zie gebruiksaanwijzing/raadpleeg instructies
voor gebruik.

Type BF toegepast deel

Raadpleeg de handleiding/brochure.

Stofdicht en beschermd tegen zoet water op een
maximale diepte van 2 meter gedurende 1uur.

Uit de buurt van water houden/droog bewaren

Temperatuurlimiet

KENMERK

ul

O

® [g [

FCC-ID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

e

BESCHRIJVING

Producent medische hulpmiddelen

Partijnummer

Serienummer

Vochtigheidsclassificatie

Drukclassificatie

FCC-ID van BT-module

IC-ID van BT-module

FCC-keurmerk
21 CFR Deel 15



KENMERK

Q)
q3
)1

C

b

&

Li-lon

BESCHRIJVING

Niet-ioniserende straling

CE-keurmerk

Hulpmiddel bevat elektronische onderdelen
en/of accu’s die u niet met het gewone afval
mag weggooien.

Aan/uit

Modusselector

Aangepaste modi

NALEVING

STANDAARD
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

KENMERK

&
ol
®
A

ET Ol

°

A\

BESCHRIJVING
Medisch hulpmiddel

Voldoet aan de communicatievereisten van
Australian Radio.

Opmerking: Mogelijke technische schade

Info: Basisinformatie met betrekking tot
dit product

Let op: Mogelijk risico op ongeluk of letsel

Waarschuwing: Mogelijk risico op ernstig ongeluk

T || L
Recyclebare lithiumionaccu
EDITIE BESCHRUVING
Structureel testen van onderste ledematenprothesen — eisen en testmethoden 2016

Medische elektrische apparatuur - deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid ~ AAMI ES60601-1:

en essentiéle prestatie 2005 & A1:2012
& A2:2021
Medische elektrische apparatuur - deel 1-2: Algemene vereisten 2014 Ed.4+A1

voor basisveiligheid en essentiéle prestatie ~ secundaire norm:
Elektromagnetische compatibiliteit — vereisten en tests



IEC 60601-1-6 Medische elektrische apparatuur — deel 1-6: Algemene vereisten voor 2010 Ed. 3+A1,A2
basisveiligheid en essentiéle prestatie ~ secundaire norm: Bruikbaarheid

IEC 62366-1 Medische hulpmiddelen — deel 1: Toepassing van bruikbaarheid-engineering voor IEC 62366-1ED. 1.1
medische hulpmiddelen B:2020
IEC 60601-1-11 Medische elektrische apparatuur - deel 1-11: Algemene vereisten voor 2015 Ed.2+A1

basisveiligheid en essentiéle prestatie — secundaire norm: Vereisten voor
medische elektrische apparatuur en medische elektrische systemen gebruikt in
de thuiszorgomgeving

IEC 62304 Software medische hulpmiddelen - Software levensduur processen IEC 62304 ED. 1.1
B:2015
FCC Deel 15 Radiofrequentie
IEC 62133 Secundaire cellen en accu’s die alkaline of andere niet-zure elektrolyten |IEC 62133-2 ED. 1.1
bevatten — veiligheidsvoorschriften voor draagbare afgedichte secundaire B:2021

lithiumcellen en voor accu’s die daarvan gemaakt zijn, voor gebruik in draagbare
apparaten - deel 2: Lithiumsystemen

IEC 60529 Beschermingsgraden van behuizingen (IP-code) 2013 Ed.2.2

EMC-NALEVING - SPECIFIEKE BEPERKINGEN

De Icon-knie is getest volgens de vermelde normen op de gepaste niveaus voor onderstaande apparatuur voor thuiszorg om de veiligheid van het
product met betrekking tot immuniteit en uitstoot te garanderen. Alle hulpmiddelen bleven functioneren tijdens de tests en na de voltooiing daarvan.

Dithulpmiddel voldoet aan deel 15 van de FCC-regelgeving. Werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden. (1) Dit hulpmiddel
mag geen schadelijke interferentie veroorzaken. (2) Dit hulpmiddel moet elke ontvangen interferentie accepteren, waaronder interferentie
die ongewenste werking kan veroorzaken.

Dit hulpmiddel voldoet aan de door de Industry Canada-licentie vrijgestelde RSS-standaard(en). Werking is onderhevig aan de volgende
twee voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en (2) dit hulpmiddel moet elke interferentie accepteren,
waaronder interferentie die ongewenste werking van het hulpmiddel kan veroorzaken.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.
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FENOMEEN EN STANDAARD
Stralingsemissies

CISPR11 ed5.0 (met A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Immuniteitstest elektrostatische

ontlading
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Uitgestraalde radiofrequentie,
elektromagnetische immuniteit

IEC 61000-4-3 ed3.0
(met A1:2007+A2:2010)
Immuniteitstest stroomfrequentie

magnetisch veld

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TESTNIVEAU
Groep 1, Klasse B

Contact *+ 8 kV
Lucht £2kV, £ 4kV, £8kV, £15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1kHz

30 A/m, 50 Hz of 60 Hz

OPMERKINGEN

De Icon-knie gebruikt alleen RF-energie voor de interne
functiondliteit. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en is
het onwaarschijnlijk dat dit interferentie zal veroorzaken bij
nabijgelegen elektronische apparatuur.

De Icon-knie is bevestigd aan de koker van de patiént die is
ontworpen door een gecertificeerde prothesemaker.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
gebruikt worden op een kleinere afstand van enig onderdeel
van de Icon-knie, waaronder kabels, dan de afstand die is
aanbevolen in de technische handleiding. Hulpmiddel hoeft

niet bediend te worden in een afgeschermde omgeving.
De Icon-knie mag niet worden bediend op een kleinere

afstand dan 15 cm van bronnen van stroomfrequentie
magnetisch veld.

TESTSPECIFICATIES VOOR IMMUNITEIT VAN BEHUIZINGSPOORT TEGEN
RF-DRAADLOZE COMMUNICATIEAPPARATUUR

TESTFREQUENTIE BAND
(MHZ) (MHZ)
385 380-390
450 430-470
710
745 704-787
780

SERVICE MODULATIE
Pulsmodulatie
TETRA 400 18 Hz
GMRS460, ..M
FRS 460 *5kHz afwuklr\g
1kHz sinus

Pulsmodulatie

LTE-band 13,17 217 Hz

MAXIMAAL

AFSTAND IMMUNITEITSTESTNIVEAU
VERMOGEN M) VIM)
oW
1,8 0,3 27
2 0,3 28
0,2 0,3 9




MAXIMAAL
TESTFREQUENTIE BAND AFSTAND IMMUNITEITSTESTNIVEAU
(MHD) (MHD) SERVICE MODULATIE VERA(AVSJ)GEN M VIM)
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pul dulati
870 800-960 iDEN 820, e 2 03 28
CDMA 850, :
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM1900; Pulsmodulatie
1700-1990 DECT. 217 Hz 2 0,3 28
1970 LTE-band 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
80211 b/g/n, Pulsmodulatie
2450 2400-2570 RFIO 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulatie 02 03 9
a/n 217 Hz
5785

NL
TESTSPECIFICATIES VOOR IMMUNITEIT VAN BEHUIZINGSPOORT
TEGEN NABIJE MAGNETISCHE VELDEN

TESTFREQUENTIE MODULATIE IMMUNITEITSTESTNIVEAU (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulatie 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulsmodulatie 50 kHz 7,5

384



Dette dokumentet er kun beregnet for bruk av sertifiserte og lisensierte kliniske spesialister pa protese.
For brukergodkjente operasjoner, se bruksanvisningen for lcon Microprocessor Knee.

Foderal lov fastsetter at Icon Microprocessor Knee kun kan kjepes, konfigureres og tilpasses av en offentlig godkjent klinisk
spesialist pa proteser, lisensiert i delstaten der de praktiserer. Denne enheten er beregnet for bruk i samsvar med informasjonen
i dette dokumentet. Pasienten skal instrueres om riktig bruk av denne enheten fer enheten overferes til pasienten.

Takk for at du kjepte lcon Microprocessor Knee fra College Park Industries. De folgende sidene dekker alt du trenger &'vite
om dette systemet — fra oppsett til bruk. Hvis du har spersmal, bekymringer eller kommentarer, vennligst kontakt vart

tekniske serviceteam pa 800 728 7950 (USA/Canada), (+1) 586 294 7950 (internasjonalt).

| det falgende dokumentet finner du informasjon om alt fra forstegangsoppsett til vedlikehold og stell av Icon
Microprocessor Knee. Les disse instruksjonene noye og gi sluttbrukeren opplaering om alle funksjonene til dette produktet

for endelig levering.

Icon Microprocessor Knee er ferdig montert og gjennomgar elektronisk testing for forsendelse.

Hva er i esken?

Maskinvare Bruksanvisninger
Icon Microprocessor Knee Ikon Mikroprosessor Knee — Tekniske instruksjoner  |kon Mikroprosessor Knee — Bruksanvisning
Batterilader m/ adapter Ikon Mikroprosessor Knee — Hurtigstartveiledning  Stride Studio-appinstruksjoner

Disse diagrammene gjer deg kjent med de unike delene av Icon Knee. De ulike delene angis i instruksjonene og de brukes nar
du’snakker med en teknisk servicerepresentant.

NOKKELKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. LED-indikator B. Pyramide (proksimalt feste) C. Knebeskytter
D. Pyramide (distalt feste) E. Dreneringsport F. Qure innretning
G. Serienummer H. Kneramme I. Hydraulisk enhet
J. Knappepanel K. Ladeinngang / stovdeksel



FUNKSJON

Icon Knee er et enakset, hydraulisk dempet mikroprosessorstyrt kne. Et system med integrerte sensorer brukes til & bestemme nér det skal
gjeres endringer i fleksjons- og ekstensjonsmotstander. Funksjoner inkluderer:

FUNKSJONER EGENSKAPER BRUKERDEFINERTE MODUSER

. dege pé flatt terreng = Standard xting = Normal gange

= Holde balansen ved snubling = Vanntett i ferskvann (IP68) = Fleksjonslés / fri rotasjon

= Opp-/nedstigning i trapp og skraning = Opplaringsmodus = Programmerbare egendefinerte moduser
= Stabilitet i stdende stilling = Stance iQ-modus

= (& baklengs = Bilateral knekobling

= Lavt/kritisk batterimodus

PRODUKTBESKRIVELSE
Icon Knee er konstruert med en integrert pyramide (proksimal) og en integrert pyramide (distal).

TILTENKT BRUK

Icon Knee er indisert for personer med transfemoral amputasjon, og er en proteseenhet som er utformet for a gjenopprette funksjon av et
anatomisk kneledd.

Merknad: Pasienten er den tiltenkte brukeren av Icon knee.

/\ INDIKASJONER: /\ KONTRAINDIKASJONER:

= Transfemorale proteser. = Pasienter som overskrider 150 kg / 330 Ibs vektgrense.

= Pasienter ma oppfylle de fysiske og psykiske kravene for oppfattelse av = Pasienter som ikke kan oppna fullt ekstensjonsmoment.

visuelle/akustiske signaler og/eller mekaniske vibrasjoner. * Uvanlige aktiviteter, inkludert ekstremsport.

= Brukietsende miljeer, inkludert salt- eller klorvann.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
KLASSIFISERING

Utstyrsklasse Utstyrsklasse Il og internt drevet. Driftsmodus Kontinuerlig
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STRUKTURELLE SPESIFIKASJONER

Rammemateriale Aluminium Leddtype Enkeltakse Fleksjon 130°

Bygghoyde 1,7ecm (0,67 in) | Monteringsvekt 1530¢g Pasientens vektgrense 150 kg (330 Ibs)
Garanti 33r

BETJENING AV ENHET

Batteri Litium-ion, 3,6 V, 3450 mAh Tid til full lading ca. 6 timer (tid til 50 % lading = 2 timer)
Lading 5V,2,5ADC Ekstern stromforsyning  Bruk kun den medfelgende

stremforsyningen for & lade Li-ion-batteriet

(100-240 Ve.a.,, 50/60 Hz, 0,3 A)

TRADLOS
Forbindelse Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Topphastighet 24 Mbps
Driftsfrekvens 2,402 - 2,480 GH:z Effektiv utstralt kraft 12,00 dBm

OMGIVELSESFORHOLD

Lading 0Ctil45C (32 F il 113 F)
Drift -10 Ctil 60 C (14 F til 140 F), trykk: 70-106 kPa, fuktighet: 0%-100% relativ fuktighet
Lagring og transport  -20 C til 60 C (4 F til 140 F), trykk: 70-106 kPa, fuktighet: 0%-907% relativ fuktighet

ol

IP-KLASSE

1P68 ‘ Stovtett og vanntett ned til 2 meters dybde i ferskvann i opptil 1 time.

Merknad: Hvis enheten lagres over eller under driftstemperaturen, la enheten g3 tilbake til tillatt driftstemperaturomrade fer bruk.
Enheten ma bringes til driftstemperatur; la enheten st i 15 minutter.
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SIKKERHET

Produktet

ma kun startes under overholdelse av informasjonen i de medfelgende dokumentene.

Unnlatelse av d folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den begrensede garantien,
kan fore til pasientskader og/eller skader pa produktet.

TEGNFORKLARING

cl
®
A

FORSIKTIG

A

ADVARSEL

SIKKE

®
s o

A

FORSIKTIG

FORSIKTIG
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Merknad: Mulig teknisk skade.

Informasjon: Grunnleggende informasjon om dette produktet.

Forsiktig: Fare for ulykker eller personskader.

Advarsel: Fare for alvorlige ulykker eller personskader.

RHETSINSTRUKSJONER

Informasjon: Bruk pa fly
Det kan hende at flyselskaper ikke tillater bruk av denne enheten pa sine fly. Sjekk med flyselskapet fer du reiser, for & sikre at
denne enheten er tillatt for bruk pé flyet.

Informasjon: Avhending

| enkelte jurisdiksjoner kan disse produktene ikke kastes sammen med husholdningsavfallet. Avhending som ikke er i samsvar
med forskriftene i landet ditt kan ha skadelige innvirkninger pé helse og milje. Vennligst felg informasjonen gitt av de ansvarlige
myndighetene i landet ditt angdende retur- og innsamlingsprosesser. lcon knee er klassifisert som elektrisk og elektronisk utstyr.
Det mé avhendes som elektronisk avfall i henhold til lokal lovgivning.

Forsiktig: Feil justering
Feil handtering eller justering av enheten kan fere til at stillingskontrollen ikke fungerer, noe som kan eke risikoen for fall.

Forsiktig: Unnga kontakt med stikkontakten
Unngs stet pa kontakten, rammen, adapterkontakten eller grensesnittpanelet pa baksiden av enheten. Skader pé dette panelet
eller noen av dets komponenter kan fere til at produktet ikke fungerer (Figure 8).
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Forsiktig: Bruk i trapper og ramper
For maksimal sikkerhet, ber du bruke et rekkverk nar du gar ned trapper og ramper. Det er nedvendig 3 utvise spesiell
forsiktighet nar du beerer barn ned trapper.

Forsiktig: Fare for klemming der kneleddet bayer seg
Pass pd at fingre og andre kroppsdeler ikke er i dette omradet nar du beyer kneet.

Forsiktig: Bruk uten tilsyn
Det anbefales ikke & la barn bruke denne enheten uten tilsyn av en voksen. Veer ekstremt forsiktig rundt smé barn og husdyr.

Forsiktig: Fare for ulykke under bruk av kjeretay

Kjereevnen til en person med amputasjon av underekstremiteter bestemmes fra tilfelle til tilfelle. Faktorer inkluderer type
tilpasning (amputasjonsniva, ensidig eller bilateral, tilstand pa gjenvaerende lem, utforming av protese) og personens evner.
Alle’personer’er pélagt & overholde landets nasjonale og regionale vegtrafikklover nar de kjerer kjeretay. For forsikringsformal
ber ferere fa deres kjereevne undersokt og godkjent av et autorisert testsenter.

Forsiktig: Feil bruk

Enhver form for overdreven belastning, overbelastning eller feil bruk kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pa lcon

Knee, noe som resulterer i risiko for personskader. Icon Knee er utviklet for hverdagsbruk og ma ikke brukes til uvanlige
aktiviteter. Uvanlige aktiviteter inkluderer for eksempel sport med overdreven belastning og/eller stet, eller ekstremsport.
Forsiktig'handtering av protesen og dens komponenter oker ikke bare dens levetid, men sikrer fremfor alt din personlige
sikkerhet! Dersom protesen utsettes for uvanlige pakjenninger (som fall), ta umiddelbart kontakt med en godkjent spesialist
for'&'fa protesen undersekt for eventuelle skader.

Forsiktig: Konsekvenser av produktforringelse

Slitasje pa systemkomponenter kan fere til funksjonsfeil pé Icon Knee, noe som kan resultere i personskader. Felg de angitte
serviceintervallene. Levetiden til denne enheten er 6 ar (ekskludert batteri). Pasienten ma rapportere om bekymringer til
ortopeden umiddelbart, inkludert, men ikke begrenset til: stay, plutselig tap av funksjon osv.

Forsiktig: Mekanisk overbelastning
Ytre mekaniske pavirkninger eller belastninger, som slag og vibrasjoner, kan fore til feilstyring eller funksjonsfeil pa Icon Knee
og'resultere i personskader. Icon Knee skal ikke utsettes for mekaniske vibrasjoner eller stet.




Forsiktig: Manipulering av systemkomponenter

A Uautoriserte endringer og/eller modifikasjoner av systemkomponenter kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pa lcon
rorsiktic | Knee, noe som kan resultere i personskader. Ingen modifikasjoner av lcon Knee er tillatt, unntatt de som er beskrevet i dette
informasjonsdokumentet. lcon Knee og skadede komponenter kan kun pnes eller repareres av sertifiserte College Park-teknikere.

Forsiktig: Batteriskade

Det kan oppsta skade pa batteriet hvis det utsettes for fall, stet, knusing, vibrasjoner eller punktering. Unnga & skade
A litiumbatterier og -enheter. Inspiser alltid for tegn pé skade, som susing, lekkasje, sprekker/utbuling og reyk fer bruk.
Hvis noen av disse tegnene er tilstede, plasser enheten umiddelbart unna brennbare materialer. Ta enheten ut av bruk og kontakt
proteselegen din. Ikke lad enheten.

FORSIKTIG

Forsiktig: Inntrengning av smuss og fuktighet i ladeporten

Inntrengning av smuss eller fuktighet i ladeporten kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pé Icon Knee og kan resultere

FORSIKTIG | *personskader. Smuss/rusk skal flernes fra lcon-ladeporten. Serg for at den er terr fer lading.

Forsiktig: Vann og fuktighet
Kneet kan brukes i ferskvann, men kan ikke brukes til ekstreme aktiviteter som & dykke eller hoppe i vann. Enheten er stovtett

og vanntett ned til 2 meters dybde i ferskvann i opptil T time. Kneet er ikke motstandsdyktig mot korrosjon og ber ikke komme
I’kontakt med etsende materialer, som saltvann, klorvann eller ekstreme pH-verdier.

= Kneet skal settes i I3semodus nar det brukes i eller i naerheten av vann.
2 = Veer forsiktig ved gange pa vate overflater.

rorsnic | Etter kontakt med vann, mé det kontrolleres at vannet har drenert ut av systemet og at dreneringsporten ikke har blitt

blokkert (Figure 1-H).

= Nar kneet utsettes for fuktighet skal det terkes tert med en lofri klut.
= Sorg for at ladeporten er ren og terr for lading.
= Hvis kneet kommer i kontakt med salt- eller klorvann, ber det skylles umiddelbart og terkes av.

= Hovis enheten ikke fungerer som den skal etter eksponering for vann, kontakt College Park.
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Forsiktig: Termisk overbelastning

Ekstreme temperaturforhold kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pa Icon Knee og resultere i personskader.
Unngé omrader utenfor det angitte driftstemperaturomrédet. Driftstemperaturomrédet ma vaere mellom -10 °C og 60 °C
(14 °F 0g 140 °F).

Forsiktig: Enhetens overflatetemperatur nar du bruker eller lader produktet

Det er fare for hoye overflatetemperaturer (>41°C) pa enhetens eksterne komponenter under drift eller lading.
Okte'temperaturer er normalt under bruk og/eller lading av enheten. Bruk kun veggadapteren og ladekabelen som felger
med enheten. Serg for at veggadapteren er koblet til en stremforsyning som kan gi 5 V.

= Slutt 3 bruke produktet, inkludert laderen og veggadapteren, hvis enheten er varm & ta pa, og kontakt College Park.

= Slutt 8 bruke produktet hvis enheten indikerer at sylindertemperaturen er hoy, og vent til det avkjeles og varselet forsvinner.
Hvis varselet ikke forsvinner, kontakt College Park.

Forsiktig: Overoppheting av den hydrauliske enheten pa grunn av uavbrutt, okt aktivitet (dvs. langvarig gange i nedoverbakke)

Det er fare for a falle pa grunn av uventet atferd av enheten ved overgang til overopphetingsmodus. Det er ogsa brannfare ved

berering av overopphetede komponenter.

= Overopphetingsvarsel vil gis via lyd og vibrasjon.

= Nar et slikt varsel gis, ber du redusere aktivitetsnivaet umiddelbart slik at den hydrauliske enheten kan kjole seg ned.
Aktiviteter kan gjenopptas nar varselet stopper.

= Unnlatelse av & redusere aktivitetsnivaet kan fere til hydraulisk overoppheting og skade pa produktet.

Forsiktig: Kritisk lav batteristatus eller tap av strem

Kneet vil gé i sikkerhetsmodus nar batterinivaet er kritisk lavt. Sikkerhetsmodus betyr at fleksjonsmotstanden vil lases i dens
forhandsinnstilte motstand og rotasjon ikke vil vaere mulig. Dette holder kneet i hay motstand, for sikkerhets skyld, til enheten
lades opp igjen.

Serg for at brukeren er i stand til 3 gjenkjenne det auditive og/eller vibrerende signalet for stremtap.
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Forsiktig: Magnetisk interferens

Icon Knee og dets tilkoblede komponenter kan bli forstyrret i sin funksjon nér de er i naerheten av heyspenningsledninger,
sendere, transformatorer eller andre kilder til sterk elektromagnetisk straling (f.eks. sikkerhetssystemer for varer i varehus).
Dette kan fere til personskader.

Forsiktig: For nzer HF-kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Enheten kan bli utsatt for elektromagnetisk interferens fra baerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter som mobiltelefoner
eller annet utstyr, selv om det andre utstyret er i samsvar med kravene i CISPR. Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr

(inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes neermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen
del av lcon Knee, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fere til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

Icon Knee er egnet for bruk i alle omgivelser, bortsett fra steder der det er risiko for nedsenking i andre vaesker enn ferskvann
eller eksponering for sterke elektriske og/eller magnetiske felt (f.eks. elektriske transformatorer, hoyeffekts radio/TV-sendere,

RF kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Forsiktig: Elektromagnetiske forstyrrelser

lkke bruk Icon Knee i naerheten av aktivt HF KIRURGISK UTSTYR og det RF-skjermede rommet til et EM-SYSTEM for
magnetisk resonansavbildning, der intensiteten av ELEKTROMAGNETISKEFORSTYRELSER er hoy. Hoye nivéer'av
elektromagnetiske forstyrrelser kan fere til at systemet slutter & fungere som det skal, enten ved & ikke reagere pa
inngangssignal(er) eller ingen bevegelse av leddene.

Forsiktig: Bruk av produktet i naerheten av aktive implanterte systemer

Ved bruk av produktet er det fare for midlertidig pavirkning av aktive implanterbare systemer (f.eks. pacemakere,
defibrillatorerosv.) pa grunn av elektromagnetisk interferens fra produktet.

= Nar du bruker produktet i umiddelbar narhet av aktive implanterbare systemer, sorg for at minimumsavstandene angitt av
implantatprodusenten overholdes.

= Serg for & overholde eventuelle driftsforhold og sikkerhetsinstruksjoner som er angitt av produsenten av implantatet.

Advarsel: Utstyrsstilling
lkke plasser utstyret slik at det er vanskelig a koble stremforsyningen fra stremnettverket.

Advarsel: Bruk med annet utstyr
Pass pd at fingre og andre kroppsdeler ikke er i dette omradet nar du beyer kneet.



Advarsel: Bruk med tilstetende utstyr eller stablet med annet utstyr under lading
A Bruk med tilstatende utstyr eller stablet med annet utstyr under lading ber unngas, fordi det kan fere til uriktig drift. Hvis slik

ADVARSEL | bruk er nedvendig, ber dette og annet utstyr observeres for & bekrefte at de fungerer som normalt.

Advarsel: Bruk kun spesifisert utstyr

Bruk av annet tilbeher, transdusere og kabler, enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret,
ADVARSEL

kan fore til okt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feil drift.

2 Advarsel: Bruk av utstyr pa sykehu

Icon Knee er designet for bruk i boligmiljeer (hjem, restauranter, etc.), ikke i sykehus eller industriomrader. Hvis enheten brukes
i miljger som sykehus eller industriomrader, kan det hende at brukeren ma bevege seg bort fra annet HF-radioutstyr for at
enheten skal kunne fungere som den skal.

ADVARSEL

é Advarsel: Bruk i et oksygenrikt milje

apvarseL | Enheten er ikke designet for bruk i naerheten av brennbare gasser eller oksygenrike omgivelser.

2 Advarsel: Utskiftning av litium-ion batteri

Icon Knee ma kun brukes med College Park Industries-produserte batteripakker for Icon Knee og den medfelgende
batteriladeren. Feil utskifting av litium-ion-batteriet kan fere til uakseptabel risiko. Felg alltid produsentens instruksjoner
for'riktig flerning og utskifting av batteripakken.

BATTERIET

Icon Knee inneholder et internt litium-ion-batteri. Dette batteriet leverer 3,6 V, 3450 mAh. Det anbefales & lade batteriet daglig.
For de fleste brukere vil batteriet vare i opptil 16 timer med kontinuerlig bruk, avhengig av batteriets tilstand og bruksfrekvensen.

ADVARSEL

Batteriet leveres med en delvis ladning (opptil 30 %). Vi anbefaler & lade batteriet til 100 % fer bruk.

STROMKNAPP

Stremknappen er plassert i midten av knappepanelet pa baksiden av kneet (Figure 3-B). For a sla enheten pa eller av, trykk og hold
stremknappen inne i 3 sekunder. Nér enheten slas pa eller av, vil et flerfarget lys pd LED-indikatoren blinke i 1 sekund.

EGENSKAPER  Beskrivelse

!
O Slér kneet pé/av, starter Bluetooth-paring.
STROMKNAPP
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LED-INDIKATOR

Icon Knee er utstyrt med en ladenivaindikator. Denne indikatoren forteller brukeren hvor mye lading som er igjen i batteriet. Icon Knee ma
veere slatt pa for & bruke denne funksjonen.

Trykk pa stremknappen i 1 sekund for & aktivere LED-indikatorlyset pa siden av kneet (Figure 1-B). Antallet blink indikerer ladenivaet.
Ladenivaet kan ogsa sjekkes via Stride Studio-appen.

EGENSKAPER  Beskrivelse

(l) Trykk og hold i 1 sekund for & vise batteristatus.
STROMKNAPP
ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - BATTERI
FARGE INDIKATOR BATTERISTATUS
Kontinuerlig gronn Fulladet, 91-100 %
Blinker gront -— e . . 20-90 %
Blinkende gult Lavt batteriniva, <20 %

Kritisk batteriniva, <5 % aktiverer sikkerhetsmodus

Kontinuerlig redt

BLINKENDE LED-LYS FOR STROM/LADING
Nar aktivert, vil LED-lyset blinke kontinuerlig for & indikere at kneet er pa og/eller lader. Bdde proteselegen og brukeren kan sla av
blinkevarselet ved hjelp av appen.

KRITISK LAV BATTERISTATUS

Kneet vil ga i sikkerhetsmodus nar batterinivaet er kritisk lavt. Sikkerhetsmodus betyr at fleksjonsmotstanden vil Iases i dens forhandsinnstilte
motstand og rotasjon ikke vil veere mulig. Dette holder kneet i hey motstand, for sikkerhets skyld, til enheten lades opp igjen.

BATTERILADER

Icon Knee leveres med en magnetisk lader for litium-ion-batteriet. Laderen anbefales for daglig bruk og vil sikre at batteriet far full lading
og gir maksimal driftstid. Det finnes tre alternativer for stremadaptere (USA, Storbritannia eller Europeiske) for & matche behovene til
forskjellige regioner. Bruk kun den medfelgende stremforsyningen for a lade Li-ion-batteriet.

LADING AV ICON KNEE-BATTERIET
1. Enheten mé kun lades pa en flat og jevn overflate, pa et kjolig, tort sted vekk fra varme- og fuktighetskilder. Koble veggadapteren til
vekselstremforsyningen (Figure 2-B) og koble veggadapteren til vekselstramforsyningen (Figure 2-C).
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2. For & koble den magnetiske kontakten til baksiden av kneet, dpne stovdekselet og sett inn den magnetiske kontakten. (Figure 2-A)

3. LED-indikatoren (Figure 1-A) vil indikere ladetilstanden og kneet vil automatisk begynne & lade.

Ladetiden fra tom er ca. 6 timer.

ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - STRGM

FARGE INDIKATOR STATUS

Blinker flerfarget - m= mm mm Strom PAeller AV

Blinker blatt mm wem wm mm mm Klar for 3 pare med Bluetooth. Blinker til sammenkoblingen er fullfort.
STROMKNAPP

PA/IAV Trykk og hold stremknappen inne i 3 sekunder.

PARING AV ICON KNEE TIL MOBIL ENHET

BLUETOOTH-PARING  Kneet ma vaere sammenkoblet med Stride Studio-appen nar det brukes ferste gang. Finn serienummeret til
kneet i appen og velg det. Appen vil be deg om & trykke pa paringsknappen (stremknappen) pé baksiden av
kneet. Pa dette tidspunktet vil LED-indikatoren lyse blatt. Trykk pa stremknappen i 1 sekund. Appen vil be
om 3 bli paret med enheten din.

KNAPP FOR LAST/FRI ROTASJON

Knappen for last/fri rotasjon er plassert overst pa knappepanelet pa baksiden av kneet (Figure 3-A). Den er formet som et vinkeltegn for
a matche glidebryteren i Stride Studio-appen.

EGENSKAPER  Beskrivelse

A 4

. KNAPPFOR
LAST/FRI ROTASJON

Bytter mellom normal, Iast og fri rotasjonsmodus.
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ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - MODUS

FARGE
Kontinuerlig lilla

Kontinuerlig gul

LASEMODUS

Aktivere

Deaktivere

Lyd-/vibrasjonsvarsel

Aktivere

Deaktivere

Lyd-/vibrasjonsvarsel
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INDIKATOR STATUS

Kne i l&st modus

Kne i fri rotasjonsmodus

Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder. Nar enheten er i last modus, lyser LED-indikatoren
kontinuerlig lilla.

Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder for 3 ga tilbake til normal modus.

Modus vil bli indikert med lyd- og vibrasjonsvarsel. Bade proteselegen og brukeren kan sla av lydvarselen
ved hjelp av appen.

MODUS FOR FRI SVING

Trykk og hold modusknappen inne i 6 sekunder. Nar enheten er i fri rotasjonsmodus, lyser LED-indikatoren
kontinuerlig gult.

Betingelser for aktivering av fri rotasjonsmodus:
= Kneet ma vaere mer eller mindre utstrakt (0-10 grader).

= Hovis kneet er beyd mer enn 10 grader, ma kneet strekkes noen grader fer fri rotasjonsmodus kan aktiveres.
Dette vil forhindre utilsiktet skift av modus nar brukeren kneler. Dette gjelder kun ved bruk av knappene,
ikke appen.

Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder for & ga tilbake til normal modus.

Modus vil bli indikert med lyd- og vibrasjonsvarsel. Bade proteselegen og brukeren kan sld av lydvarselen

ved hjelp av appen.



ﬂ ‘ Merknad: Du kan ikke bytte direkte til fri rotasjon fra last modus eller omvendt.

ﬂ ‘ Merknad: Hvis kneet er i normal modus og brukeren holder modusknappen nede i 8 sekunder eller mer, vil kneet forbli i normal modus

KNAPP FOR EGENDEFINERT MODUS

EGENSKAPER ‘Beskrivelse

2N

KNAPP FOR
EGENDEFINERT
MODUS

Egendefinerte moduser programmeres og aktiveres ved hjelp av Stride Studio-appen. Nar en egendefinert
modus er opprettet, kan den aktiveres eller deaktiveres ved & bruke knappen.

ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - EGENDEFINERTE MODUSER
FARGE INDIKATOR STATUS

Kontinuerlig blagrenn

Kne i egendefinert modus

KNAPP FOR EGENDEFINERT MODUS

AKTIVERE Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder. Nar enheten er i fri egendefinert modus,
lyser LED-indikatoren kontinuerlig blagrent.

DEAKTIVERE Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder for & ga tilbake til normal modus. Hvis en timer er

implementert, vil enheten automatisk ga over til normal modus.

LYD-/ Modus vil bli indikert med lyd- og vibrasjonsvarsel. Bade proteselegen og brukeren kan sla av lydvarselen ved
VIBRASJONSVARSEL  hjelp av appen.

ANBEFALT JUSTERING
HQYDE (FIGURE 4)

Det proksimale knefestet er en pyramide (Figure 4-A). En gjenget kobling med lav profil er tilgjengelig som ekstrautstyr (Figure 4-B).
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INNLEDENDE TILPASNING (TKA) (FIGURE 5)
A. Bestem halens hoyde
B. Bestem sokkelfleksjonen

C. Justeringsreferanselinjen halveres gjennom midten av kneet OG den distale pyramiden

STATISK JUSTERING (FIGURE 6)

Referanselinjen for justering ber vaere 0-10 mm FORAN midten av kneet. Det fremmer sammentrykking av statdemperen for utstrekking.

(A = stotdemper uten belastning, B = stotdemper med belastning)
Flytt mellom foran og bak pa foten til belastningslinjen balanserer mellom 1/3 hal og 2/3 ta.

KNEJUSTERING

Mer stabil = skyv kneet bakover Mer dynamisk = skyv kneet fremover

ol

HOLDNINGSUTLGSNINGSMOTSTAND (FIGURE 7)

Fabrikkinnstilling = skruen er ved minst motstand (lettest a utlese holdningsflekson) (Figure 10)

Merknad: Hvis belastningslinjen er for langt foran knesenteret, kan det bli for vanskelig & sette i gang knefleksjon.
Hvis belastningslinjen er for langt bak midten av kneet, kan det forarsake for tidlig fleksjon av kneet.

Dette angir graden av belastning pa tden som kreves for a utlese frigjering til fleksjon. Hvis kneet gar i fleksjon for lett ved hoyere
ganghastigheter, kan det hende at denne justeringen ma okes.

SYMPTOM ONSKET RESULTAT SKRUJUSTERING
Svingfleksjon utleses for tidlig Ok utlesermotstand Drei F med klokken M
Svingfleksjon er vanskelig & utlese Reduser utlesermotstand Drei T mot klokken _1 \

KONTAKT/RAMME KONTAKTPUNKTER

Veer forsiktig nar du konfigurerer kontakt/ramme og adaptere, slik at de IKKE kommer i kontakt med kneet. Skade pa grensesnittpanelet eller

noen av dets komponenter kan fore til at produktet ikke fungerer (Figure 8).

APP-OVERSIKT

@ ‘ Informasjon: For informasjon om bruk med mobile enheter, se Stride Studio-appinstruksjonene.
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LAST NED STRIDE STUDIO-APPEN

# Lastned fra LAST NED PA
@& App Store ® Google Play

College Parks Stride Studio-app er tilgjengelig for bade iOS- og Android-enheter. Last ned Stride Studio fra Apple App Store eller

Google Play Store.

STOTTEDE OPERATIVSYSTEMER:

= Apple iOS
= Android

Velg Stride Studio-ikonet pa enheten for & starte appen.

STARTSKJERM
SYMBOL NAVN
Oppsett

Justeringer

Egendefinert

Aktivitet

0 Informasjon

BESKRIVELSE

Anbefalter justeringer.
Justeringer av Icon Knee
motstand og modusvalg.
Lar proteselege og

bruker opprette
egendefinerte moduser.

Aktivitetslogg: last ned og
skriv ut rapporter.

Tekniske instruksjoner og

nettbaserte leeringsressurser.

BRUKERDEFINERTE MODUSER
= MODUS FOR FRI SVING: Kneet har ingen motstand nar denne modusen er aktiv.
= NORMAL MODUS: Gir kneet normal motstand.

SYMBOL

A,

A

a0

NAVN

Batteristatus

Enhetsadvarsler

Innstillinger
for varsler

Koble sammen
kne

BESKRIVELSE
Indikerer batteriladenivaet til

Icon Knee.

Liste over feilkoder.

SI3 ikke-kritiske varsellyder
pa/av. Aktiverer/deaktiverer
opplaringsmodus og LED-lys for

strem og lading.

Lar bilaterale brukere enkelt bytte
mellom venstre og heyre kne.
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= LASEMODUS: Denne modusen gir kneet hoy fleksjonsmotstand inntil den deaktiveres.

= EGENDEFINERTE MODUSER: Lar protesister og brukere programmere ytterligere aktivitetsspesifikke moduser.

= STANCE IQ-MODUS: Stance iQ-modus er en funksjon der kneet registrerer at brukeren star stille og kobler om til hey motstand.

= BILATERAL KNEKOBLING: Settes opp av protesisten, slik at protesisten og bilaterale brukere enkelt kan veksle koblingen til venstre
eller hoyre kne under bruk av appen.
Hvis Stance iQ-modus er aktivert, vil kneet lases i fleksjon for ekstra stotte etter 2 sekunders stillstand. Nar brukeren begynner G ga igjen eller
strekker ut kneet, vil kneet ga tilbake til normal funksjon.

UTSKIFTNING AV KNEBESKYTTER OG BATTERI
UTSKIFTNING AV KNEBESKYTTER

1. Fjern festet pa toppen av knebeskytteren (Figure 9).
2. Settinn en ny knebeskytter og monter festet igjen (stram med fingrene).

UTSKIFTNING AV BATTERI

Batteriet kan skiftes ut av legen hvis det ikke lenger kan lades (Figure 10).

1. Fjern knebeskytteren. (stram med fingrene).
2. Bruk separasjonsverktoy for a lesne den vanntette kontakten. 5. Koble til den vanntette kontakten igjen.
3. Fjern de to festene som holder batteriet pa plass, og fiern 6.  Sett inn knebeskytteren og monter festet igjen

deretter batteriet. (stram med fingrene).
4. Settinn et nytt batteri og monter festene igjen

FEILSOKING

Forsiktig: Icon Knee skal aldri vedlikeholdesmens den er koblet til sluttbrukeren. Serg for at enheten er frakoblet og slatt av fer service eller
A vedlikehold utferes. Denne enheten skal aldri vedlikeholdes mens den er i bruk. lkke la barn bruke eller handtere denne enheten uten tilsyn.
FORsIKTIG | Veer forsiktig ndr du bruker denne enheten rundt kjeeledyr som kan fordrsake skade pa enheten

Icon Knee er utstyrt med en flerfarget LED-indikator everst pa heyre side av kneet. Denne LED-indikatorlampen brukes blant annet til 8 vise
gjeldende modus, batteriniva og systemfeil. LED-indikatoren endrer farge og blinker eller lyser kontinuerlig avhengig av gjeldende modus.

Tabellen nedenfor viser hva de forskjellige LED-menstrene betyr. Ndr enheten er sldtt pa blinker LED-indikatoren kort. Ndr enheten er pd,
kan batterinivdet kontrolleres ved d trykke pd stremknappen i 1 sekund.
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ICON KNEE ALLE LED-INDIKASJONER

FARGE INDIKATOR STATUS
Kontinuerlig gronn Fulladet, 91-100 %
Blinker gront 20-90 %

Blinkende gult Lavt batterinivd, <20 %
Kontinuerlig redt

Blinker blatt

Kritisk batteriniva, <5 % aktiverer sikkerhetsmodus
Klar for & pare med Bluetooth. Blinker til sa)mmenkoblingen er fullfort
Kontinuerlig lilla Kne i l3st modus

Kontinuerlig gul Kne i fri rotasjonsmodus

Kontinuerlig bligronn Kne i egendefinert modus

Blinker flerfarget - . . Strom PA eller AV

Hvis lcon Knee ikke fungerer som forventet, prov folgende

SIG av systemet, vent noen sekunder og sld det pd igjen.

Sorg for at batteriet har tilstrekkelig ladning. Hvis batterinivdet er for lavt, lad opp batteriet.

INFORMASJON OM GARANTIINSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD
RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

Icon knee ber inspiseres daglig eller etter behov for effektene av lo, stev, lys (inkludert sollys) og kjaeledyr.

Rengjer Icon knee ved a torke det med en myk og lofri klut. Bruk aldri sterke kjemikalier. Utstyret ma beskyttes mot sollys.
BRUK | VANN

Veer forsiktig ved gange pé véte overflater.
Kneet skal settes i [dsemodus ndr det brukes i eller i narheten av véte overflater.

Etter kontakt med vann, ma det kontrolleres at vannet har drenert ut av systemet og at dreneringsporten ikke har blitt blokkert
(Figure 1-E).

Nar kneet utsettes for fuktighet skal det terkes tert med en lofri klut.
Serg for at ladeporten er ren og terr fer lading.

Hvis kneet kommer i kontakt med salt- eller klorvann, ber det skylles umiddelbart og terkes av.
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KOSMETISK UTFORELSE

College Park anbefaler ikke kosmetisk utfering av protesen hvis den vil bli utsatt for fuktighet. College Park anbefaler at du planlegger dine
pasienters avtaler for inspeksjon i henhold til tidsplanen for garantiinspeksjon nedenfor.

Hey pasientvekt eller aktivitet kan kreve hyppigere inspeksjoner. Vi anbefaler at du inspiserer folgende deler visuelt for overdreven slitasje og tretthet

ved hver garantiinspeksjon.

= Kneinnretning, knebeskytter

TIDSPLAN FOR GARANTIINSPEKSJON AV ICON KNEE: SEKS MANEDER, DERETTER ARLIG.

TEKNISK ASSISTANSE / BEREDSKAPSTJENESTE 24-7-365
Normal kontortid for College Parks er mandag til fredag kl. 08.30 - 17.30 (EST). Etter arbeidstid er et teknisk beredskapsnummer
tilgjengelig for & kontakte en representant for College Park.

Obperateren ber kontakte sin protesist for assistanse, om nedvendig, ved bruk eller vedlikehold av utstyret. Protesisten ber kontakte
p P 8 Yy
produsenten eller produsentens representant for assistanse, om nedvendig, med a sette opp, bruke eller vedlikeholde utstyret.

ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader fordrsaket av komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av produsenten

/\ FORSIKTIG

College Park-produkter og -komponenter er designet og testet i henhold til gjeldende offisielle standarder eller en internt definert
standard nar ingen offisiell standard gjelder. Kompatibilitet og overholdelse av disse standardene oppnas kun nér College Park-produkter
brukes sammen med andre anbefalte College Park-komponenter. Dette produktet er designet og testet basert pa bruk av én pasient.
Denne enheten skal IKKE brukes av flere pasienter.

/\ FORSIKTIG

Kontakt lege umiddelbart dersom det oppstar problemer med bruken av dette produktet. Proteselegen og/eller pasienten skal rapportere
enhver alvorlig hendelse” som har oppstatt i forbindelse med enheten til College Park Industries, Inc. og den kompetente myndigheten

i medlemslandet der proteselegen og/eller pasienten er etablert.

*Alvorlig hendelse’ defineres som enhver hendelse som direkte eller indirekte ledet, kan ha ledet eller kan lede til noe av det folgende;

(a) at en pasient, bruker eller annen person der, (b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen persons
helsetilstand, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen.
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SAMSVAR

Denne enheten er testet i henhold til standard ISO 10328 til tre millioner belastningssykluser. Forventet levetid ved normal bruk er
6 millioner trinn. Avhengig av brukerens aktivitsniva, tilsvarer dette en brukstid pa fire til seks ar.

1ISO 10328 - ETIKETT
VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT
150 1SO 10328-P7-150 kg

f
1ISO 10328 - «P» - «m»kg* A

*) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!
Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for
spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.

-
SYMBOLER

EGENSKAPER | BESKRIVELSE EGENSKAPER | BESKRIVELSE
Likestrom - Holdes unna vann / holdes terr
Forsiktig

Temperaturbegrensning
Se bruksanvisning / se instruksjonene

Type BF anvendt del Medisinsk utstyrsprodusent

o Batchnummer

Y

Se bruksanvisning/instruksjoner

2 B E =~ 9

P68 Stzvte'.:t og vanntett net?i til 2 meters
dybde i ferskvann i opptil 1 time.

Serienummer
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EGENSKAPER

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

ke
(R

q3
)24

@)

SAMSVAR
STANDARD
1S0 10328

IEC 60601-1-2
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ANSI/AAMI 60601-1

BESKRIVELSE

Fuktighetsklasse
Trykklasse
FCC ID for BT-modul

IC ID for BT-modul

FCC’ merke
21 CFR del 15

Ikke-ioniserende straling

CE-merke

Enheten inneholder elektroniske
komponenter og/eller batterier som

ikke skal kastes i husholdningsavfall

Pé/av

UTGAVE

Strukturell preving av underekstremitetsproteser — Krav og previngsmetoder

Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

grunnleggende ytelse

Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2: Generelle krav for grunnleggende

EGENSKAPER

o

Li-lon

>eOomp E

n
o
El
@
=
=
o

>

B>

g
<
>
2
@
m

o

BESKRIVELSE

Modusvelger

Egendefinerte moduser
Resirkulerbart litium-ionbatteri

Medisinsk utstyr

Overholder Australias krav
til radiokommunikasjon

Merknad: Mulig teknisk skade

Informasjon: Grunnleggende informasjon
om dette produktet

Forsiktig: Fare for ulykker

eller personskader

Advarsel: Fare for ulykke eller
alvorlige personskader

BESKRIVELSE
2016

AAMI ES60601-1:
2005 og A1:2012 og
A2:2021

2014 utg.4+A1

sikkerhet og grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske

forstyrrelser — Krav og tester



IEC 60601-1-6 Elektromedisinsk utstyr — Del 1-6: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og 2010 utg. 3+A1,A2
grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Brukervennlighet

IEC 62366-1 Medisinsk utstyr — Del 1: Tekniske metoder for & innarbeide brukervennlighet IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020
IEC 60601-1-11 Elektromedisinsk utstyr — Del 1-11: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet 2015 utg.2+A1

og grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Krav til elektromedisinsk utstyr
og elektromedisinsk systemer som brukes i hjemmehelsetjenesten

IEC 62304 Programvare til medisinsk utstyr — Livstids-prosessene til programvaren IEC 62304 ED. 1.1
B:2015
FCC del 15 Radiofrekvens
IEC 62133 Sekundzre celler og batterier som inneholder alkaliske eller andre ikke-syre |IEC 62133-2 ED. 1.1
elektrolytter — Sikkerhetskrav for baerbare forseglede sekundare litiumceller, B:2021

og for batterier laget av dem, for bruk i baerbare applikasjoner - Del 2:
Litium-systemer

IEC 60529 Beskyttelsesgrader gitt av kapsling (IP-kode) 2013 utg.2.2

EMC-SAMSVAR - SPESIFIKKE BEGRENSNINGER

Icon Knee ble testet i henhold til de oppferte standardene pa de riktige nivaene for medisinsk utstyr for hjemmehelsetjenesten nedenfor,
for & sikre produktets sikkerhet angaende immunitet og utslipp. Alle enheter opprettholdt ytelsen under og etter at testene ble fullfert.

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Driften er underlagt felgende to betingelser. (1) Denne enheten skal ikke forarsake
skadelig interferens. (2) Denne enheten ma akseptere all interferens som mottas, inkludert interferens som kan forarsake uensket drift.

Denne enheten er i samsvar med Industry Canada lisensfritatt RSS-standard(er). Driften er underlagt felgende to betingelser:
(1) denne enheten kan ikke forarsake interferens, og (2) denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som
kan forarsake uensket drift av enheten.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.
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Utstralte utslipp

CISPR11 ed5.0 (med A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Immunitetstest for
elektrostatisk utladning

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

FENOMEN OG STANDARD

Utstralt, radiofrekvent,
elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-3 ed3.0
(med A1:2007+A2:2010)

EMC-immunitetstest av
magnetiske felt

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TESTNIVA

Gruppe 1, klasse B

Kontakt * 8 kV
Luft £2kV, 24 kV, £ 8kV, £15kV

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

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

MERKNADER

Icon Knee bruker kun RF-energi kun for intern funksjon.
Derfor er RF-utslippene svert lave og vil sannsynligvis ikke
fordrsake forstyrrelser i elektronisk utstyr i narheten.

Icon Knee er festet til pasientens sokkel som er designet av
en sertifisert proteselege.

Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes
narmere noen del av Icon Knee, inkludert kabler, enn det som
er anbefalt i den tekniske hdndboken. Enheten trenger ikke

d brukes i et skjermet miljo.

Icon Knee bor ikke brukes nermere enn 15 cm fra kilder til
magnetiske felt med stromfrekvens.

TESTSPESIFIKASJONER FOR IMMUNITET AV KAPSLINGENS PORT MOT RF
TRADLOST KOMMUNIKASJONSUTSTYR

406

TESTFREKVENS
(MHZ)

385

450

710
745
780

BAND (MHZ)

380-390

430-470

704-787

SERVICE MODULERING

TETRA 400

18 Hz
GMRS 460, . kFHM N
FRS 460 - zaw
1kHz sinus

LTE-band 13,17 217 Hz

Pulsmodulasjon

Pulsmodulasjon

MAKSIMAL AVSTAND  IMMUNITETSTESTNIVA

EFFEKT (W) M) (VIM)
1,8 0,3 27
2 0,3 28
0,2 0,3 9



TESTFREKVENS MAKSIMAL AVSTAND  IMMUNITETSTESTNIVA

(MHD) BAND (MHZ) SERVICE MODULERING EFFEKT (W) ™ VIM)
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Bulemodulaci
870 800-960 iDEN 820, Y STgH” asjen 2 0,3 28
CDMA 850, :
930 LTE-b3nd 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; P
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT, " “ 5’;1‘; ;“J"” 2 0,3 28
LTE-b3nd 1. 3. ‘
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulasjon
2450 2400-2570 RFIO 2450, S 2 0,3 28
LTE-bénd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulasjon 02 03 9
aln 217 Hz
5785

TESTSPESIFIKASJONER FOR IMMUNITET AV KAPSLINGEN PORT
MOT MAGNETISKE FELTER | NARHETEN

TESTFREKVENS MODULERING IMMUNITETSTESTNIVA (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Pulsmodulasjon 2,1 kiHz 65
13,56 MH:z Pulsmodulasjon 50 kHz 7,5
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Ten dokument jest przeznaczony wyfgcznie do uzytku przez certyfikowanych i licencjonowanych lekarzy protetykow.
Informacje na temat operacji, ktére moga byé wykonywane przez uzytkownika, mozna znalezé w instrukeji obstugi stawu
kolanowego lcon z mikroprocesorem.

Zgodnie z prawem federalnym staw kolanowy Icon z mikroprocesorem moze byé kupowany, konfigurowany i dopasowywany
wytacznie przez certyfikowanego protetyka, posiadajacego licencje wydana przez stan, w ktorym prowadzi praktyke.

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania zgodnie z informacjami podanymi w tym dokumencie. Przed przeniesieniem
wyrobu do pacjenta nalezy poinstruowac go na temat poprawnego korzystania z tego wyrobu.

Dzigkujemy za zakup stawu kolanowego z Icon z mikroprocesorem firmy College Park Industries. Na kolejnych

stronach podano wszystkie istotne informacje o tym systemie, od konfiguracji po obstuge. W razie jakichkolwiek pytan,
watpliwosci lub uwag nalezy sie skontaktowac z zespotem obstugi technicznej pod numerem 800 728 7950 (USA/Kanada),
(+1) 586 294 7950 (potaczenia miedzynarodowe).

W dalszych czesciach tego dokumentu znajduja sie wyczerpujace informacje, od wstepnej konfiguracji po konserwacje
i pielegnacje stawu kolanowego Icon z mikroprocesorem. Nalezy uwaznie przeczytac te instrukcje i przekazac uzytkownikowi
koAcowemu informacje na temat wszystkich funkcji tego produktu przed jego ostateczna dostawa.

Staw kolanowy lcon z mikroprocesorem jest w petni zmontowany oraz przechodzi weryfikacyjne testy elektroniczne przed wysytka.

Zawartos¢ opakowania

Sprzet Podrecznik

Staw kolanowy lcon z mikroprocesorem Instrukcje techniczne dotyczace stawu Instrukcja obstugi stawu kolanowego
kolanowego Icon z mikroprocesorem Icon z mikroprocesorem

tadowarka akumulatorow z zasilaczem Skrocony przewodnik konfiguracji stawu
kolanowego Icon z mikroprocesorem Instrukcja obstugi aplikacji Stride Studio

Ponizsze schematy stuzq utatwieniu zapoznania sie z unikatowymi czesciami stawu kolanowego lcon. Czesci te sq wymienione
w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywaé podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1)

A. Wskaznik LED B. Ztacze piramidowe (mocowanie proksymalne)  C. Podkfadka protezy stawu kolanowego
D. Ztacze piramidowe (mocowanie dystalne) ~ E. Port do drenazu F. Zespot gorny

G. Numer seryjny H. Rama protezy stawu kolanowego I. Modut hydrauliczny

J. Panel przyciskow K. Gniazdo tadowania / ostona przeciwpytowa
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FUNKCJA

Staw kolanowy Icon to jednoosiowa, hydraulicznie amortyzowana, sterowana mikroprocesorem proteza stawu kolanowego.
System zintegrowanych czujnikow okresla, kiedy nalezy wprowadzic zmiany w oporze zgiecia i wyprostu. Do funkcji naleza:

FUNKCJE CECHY: TRYBY WYBRANE
= Chodzenie po ptaskim terenie = Pozycja domyslna PRZEZ UZYTKOWNIKA
= Odzyskiwanie rownowagi po potknieciu * Wodoodpornos¢ w stodkiej wodzie (IP68) = Normalne chodzenie
= Wchodzenie/schodzenie po schodach = Tryb treningowy = Blokada zgiecia / swobodne zginanie
i powierzchni pochytej = Programowalne tryby niestandardowe
= Stabilnos¢ podczas stania = Tryb Stance iQ
= Chodzenie tytem = Wigzanie kolana obustronnego

= Tryb niskiego/krytycznego poziomu

natadowania akumulatora

OPIS PRODUKTU

Staw kolanowy Icon skfada sie ze zintegrowanego ztacza piramidowego (proksymalnego) oraz ztacza piramidowego (dystalnego).

PRZEZNACZENIE

Staw kolanowy Icon jest przeznaczony dla 0séb po amputacji przezudowej i jest protezg zaprojektowang w celu przywrécenia niektorych
funkgji anatomicznego stawu kolanowego.

Uwaga: Docelowym uzytkownikiem stawu kolanowego Icon jest pacjent.

A\ WSKAZANIA: /A\ PRZECIWWSKAZANIA:

= taczniki protetyczne przezudowe. = Pacjenci o masie ciafa przekraczajacej maksymalng wage 150 kg / 330 Ib.

= Pacjenci musza spetniac fizyczne i psychiczne wymagania niezbedne do = Pacjenci niezdolni do osiagnigecia momentu petnego wyprostu.

odbioru sygnaiéw wizualnych/akustycznych i/lub drgan mechanicznych. * Nietypowa aktywnosé, w tym sporty ekstremalne.

= Uzytkowanie w srodowiskach powodujacych korozje, w tym w wodzie stonej
lub chlorowanej.

DANE TECHNICZNE
KLASYFIKACJA

Klasa sprzetu Sprzet klasy |l z zasilaniem wewnetrznym. Tryb dziatania Ciagty
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Materiat ramy
Wysokosé konstrukeji

Gwarangja

Akumulator

tadowanie

POLACZENIE

Czestotliwosé robocza

tadowanie
Dziatanie

Przechowywanie
i transport

SPECYFIKACJA KONSTRUKCYJNA

Aluminium Rodzaj zfacza

1,7cm (0,67 in) | Masa zespotu

3 lata

DZIALANIE WYROBU

Litowo-jonowy, 3,6 V, 3450 mAh

5V,25ADC

BEZPRZEWODOWE  Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE)

2,402-2,480 GHz

SRODOWISKOWE WARUNKI UZYTKOWANIA

od 0 do +45°C (od 32 do 113°F)

Jednoosiowe

1530 g

Czas do petnego

natadowania

Zasilacz zewnetrzny

Predkosé maksymalna

Efektywna moc
promieniowana

Zgigcie 130°
Maksymalna 150 kg (330 Ib)
waga pacjenta

ok. 6 godzin (czas do natadowania do
poziomu 50% = 2 godziny)

Do tadowania akumulatora
litowo-jonowego nalezy uzywac
wytacznie dostarczonego zasilacza

(100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A)

24 Mb/s
12,00 dBm

od 10 do 60°C (od 14 do 140°F), cisnienie: 70-106 kPa, wilgotnosé: wilgotnosé wzgledna 0-100%.
od -20 do 60°C (od -4 do 140°F), cisnienie: 70-106 kPa, wilgotnosé: wilgotnosc wzgledna 0-907%.

ﬂ Uwaga: w przypadku przechowywania wyrobu w temperaturze powyzej lub ponizej temperatury roboczej przed uzyciem
nalezy poczekac, az wyrob osiggnie zakres temperatury roboczej. Wyrob nalezy doprowadzi¢ do temperatury roboczej,
pozostawiajac na 15 minut.

KLASA IP

IP68 ‘ Pytoszczelny i chroniony przed woda stodka na maksymalnej gtebokosci 2 metrow przez godzine.
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BEZPIECZENSTWO

Produkt nalezy uruchamiac wytacznie zgodnie z informacjami podanymi w dostarczonych dokumentach.
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji moze spowodowac obrazenia ciata

pacjenta lub uszkodzenie produktu.

LEGENDA SYMBOLI

ol
@
A

PRZESTROGA

A\

OSTRZEZENIE

INSTRU

®

®

Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne.

Info: podstawowe informacje o tym produkcie.

Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub obrazen.

Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego wypadku lub obrazen.

KCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Info: stosowanie na pokfadzie statkow powietrznych
Linie lotnicze moga nie zezwalac na uzywanie tego wyrobu w swoich statkach powietrznych. Przed podréza nalezy sie
skontaktowac z linig lotnicza w celu ustalenia, czy tego wyrobu mozna uzywac w samolocie.

Info: usuwanie

W niektorych krajach tych produktow nie mozna wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Usuwanie w sposob niezgodny
z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju moze miec szkodliwy wptyw na zdrowie i Srodowisko. Nalezy przestrzegac
informacji dotyczacych procesow zwrotu i odbioru dostarczonych przez wlasciwe wtadze w danym kraju. Proteza stawu
kolanowego lcon jest kwalifikowana jako sprzet elektryczny i elektroniczny. Nalezy ja utylizowaé jako odpad elektroniczny

zgodnie z lokalnymi przepisami.
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412

Przestroga: niewtasciwa regulacja

Niewtasciwa obstuga lub regulacja wyrobu moze spowodowac nieprawidfowe dziatanie kontroli pozycji, co moze zwigkszyc

ryzyko upadku.

Przestroga: unikanie kontaktu z gniazdem

Unikac wszelkich uderzen w gniazdo, rame, styk zasilacza lub panel interfejsu z tytu wyrobu. Uszkodzenie tego panelu lub
ktoregokolwiek z jego komponentow moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu (Figure 8).

Przestroga: uzywanie na schodach i powierzchniach pochytych

Aby zapewnic maksymalne bezpieczenstwo, podczas schodzenia ze schodow i powierzchni pochytych nalezy uzywaé poreczy.
Szczegblng ostroznosc nalezy zachowac podczas znoszenia dzieci po schodach.

Przestroga: ryzyko scisniecia w miejscu zgiecia stawu kolanowego

Podczas zginania stawu kolanowego nalezy sie upewnic, ze palce i inne czesci ciata nie znajduja sie w tym obszarze.

Przestroga: uzywanie bez nadzoru

Nie zaleca sie obstugiwania tego wyrobu przez dzieci bez nadzoru osoby dorostej. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé
w poblizu matych dzieci i zwierzat domowych.

Przestroga: ryzyko wypadku podczas prowadzenia pojazdu

Zdolnos¢ osoby po amputacji konczyny dolnej do prowadzenia pojazdow jest ustalana indywidualnie dla kazdego przypadku.
Istotnymi czynnikami sg rodzaj dopasowania (poziom amputacji, amputacja jednostronna lub obustronna, stan kikuta,
konstrukcja protezy) oraz mozliwosci osoby po amputacji. Podczas prowadzenia pojazdow wszystkie osoby sg zobowigzane
do przestrzegania krajowych i stanowych przepisow dotyczacych jazdy. Dla celow ubezpieczenia kierowcy powinni przejsé
badanie i uzyskac potwierdzenie zdolnosci do prowadzenia pojazdow przez autoryzowany osrodek egzaminacyjny.
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Przestroga: niewtasciwe uzytkowanie

Kazdy rodzaj nadmiernego obcigzenia, przecigzenia lub niewtasciwego uzytkowania moze prowadzi¢ do nieprawidtowe]
kontroli lub nieprawidfowego dziafania stawu kolanowego lcon, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Staw kolanowy lcon
zostat skonstruowany do codziennego uzytkowania i nie moze byc wykorzystywany do nietypowych aktywnosci. Do takich
nietypowych aktywnosci zalicza sie np. sporty wymagajace nadmiernego obciazenia i/lub wstrzasow lub sporty ekstremalne.
Ostrozne postepowanie z proteza i jej komponentami nie tylko zwieksza jej zywotnos¢, ale przede wszystkim zapewnia
bezpieczenstwo osobiste! Jesli proteza zostanie poddana nietypowym obcigzeniom (np. podczas upadku), nalezy sie
natychmiast skontaktowac z certyfikowanym protetykiem i zleci¢ sprawdzenie protezy pod katem uszkodzen.

Przestroga: konsekwencje pogorszenia jakosci produktu

Zuzycie komponentow systemu moze prowadzi¢ do nieprawidfowego dziafania stawu kolanowego lcon, co moze skutkowac
ryzykiem obrazen. Nalezy przestrzegac okreslonego harmonogramu serwisu. Okres uzytkowania tego wyrobu wynosi 6 lat
(bez akumulatora). Obawy dotyczace funkcjonowania, w tym zwigzane z hatasem, nagtq utrata funkgji itp., nalezy niezwtocznie
zgtaszac protetykowi.

Przestroga: przecigzenie mechaniczne

Zewnetrzne wptywy lub obcigzenia mechaniczne, takie jak uderzenia i drgania, moga prowadzic do nieprawidtowej kontroli lub
usterki stawu kolanowego lcon oraz ryzyka wystapienia obrazen. Staw kolanowy Icon nie powinien byc poddawany drganiom
ani uderzeniom mechanicznym.

Przestroga: manipulacja komponentami systemu

Samodzielne zmiany i/lub modyfikacje komponentow systemu moga prowadzic do niepoprawnego sterowania lub
niepoprawnego dziatania stawu kolanowego Icon, co moze skutkowac ryzykiem obrazen. Zadne modyfikacje stawu
kolanowego Icon, z wyjatkiem opisanych w tym dokumencie, nie s dozwolone. Staw kolanowy Icon oraz uszkodzone
komponenty moga byc otwierane lub naprawiane wytacznie przez certyfikowanych technikow firmy College Park.

Przestroga: uszkodzenie akumulatora

Akumulator moze ulec uszkodzeniu w przypadku upuszczenia, uderzenia, zmiazdzenia, wystepowania drgan lub przebicia.
Nalezy unika¢ uszkodzenia akumulatorow litowych i wyrobu. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzic, czy nie ma objawow
uszkodzenia, takich jak syczenie, wycieki, pekniecia/wybrzuszenia i dymienie. Jesli wystepuje ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast umiesci¢ wyrdb z dala od materiatow tatwopalnych. Wycofac wyrob z eksploatacji i skontaktowac sie
z protetykiem. Nie tadowac.
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Przestroga: przedostawanie sie zabrudzen i wilgoci do portu tadowania

Przedostawanie sie zabrudzen i wilgoci do portu fadowania moze prowadzi¢ do nieprawidtowej kontroli lub nieprawidtowego
dziatania stawu kolanowego Icon, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Zabrudzenia/zanieczyszczenia nalezy usunaé z portu
tadowania wyrobu Icon. Przed rozpoczeciem tadowania nalezy sie upewnié, ze port jest suchy.

Przestroga: woda i wilgoc
Stawu kolanowego mozna uzywac w wodzie stodkiej, ale nie mozna go uzywac w sytuacjach ekstremalnych, takich jak
nurkowanie czy skoki do wody. Proteza jest chroniona przed woda stodkg na maksymalnej gtebokosci 2 metrow przez godzine.
Staw kolanowy nie jest odporny na korozje i nie powinien sie stykac z materiafami korozyjnymi, sfong, chlorowang woda ani
skrajnym pH.
= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody staw kolanowy nalezy przetaczyc w tryb blokady.
= Zachowac ostroznosc podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.
= Po kontakcie z woda nalezy sie upewnic, ze woda wyptyneta z systemu oraz ze port do drenazu nie zostat
zablokowany (Figure 1-H).
= Jesli proteza stawu kolanowego zetknie sie wilgocia, wytrzec jg do sucha niestrzepiaca sie szmatka.
= Przed rozpoczeciem tadowania nalezy sie upewnic, ze port fadowania jest czysty i suchy.

Jesli staw kolanowy zetknie sie ze stong lub chlorowana woda, nalezy go natychmiast przeptukac i osuszyc.
= Jesli po kontakcie z wodg wyrob dziata nieprawidfowo, nalezy sie skontaktowac z firma College Park.

Przestroga: przecigzenie termiczne
Skrajne temperatury moga prowadzic do nieprawidtowej kontroli lub usterki stawu kolanowego Icon oraz ryzyka
wystapienia obrazen. Nalezy unikac obszaréw, w ktorych warunki wykraczajg poza okreslony zakres temperatury roboczej.

Zakres temperatury roboczej musi wynosic od =10 do 60°C (od 14 do 140°F).

Przestroga: zewnetrzna temperatura wyrobu podczas uzywania lub fadowania produktu

Podczas uzywania lub tadowania istnieje ryzyko wystapienia wysokich temperatur (>41°C) dostepnych z zewnatrz
komponentow wyrobu. Podwyzszona temperatura jest normalnym zjawiskiem wystepujacym podczas uzywania i/lub tadowania
wyrobu. Nalezy uzywac wyfacznie zasilacza Sciennego i kabla tadujacego, ktore zostaty dostarczone z wyrobem. Upewnic sie,
ze zasilacz Scienny jest podfaczony do zrodta zasilania o napieciu 5 V.

= Jesli wyrob jest goracy w dotyku, nalezy odstapic od uzywania produktu, w tym fadowarki i zasilacza sciennego,
i skontaktowac sie z firma College Park.

= Jesli wyrob wskazuje, ze temperatura cylindra jest wysoka, nalezy odstapic od uzywania produktu do momentu
ochtfodzenia i znikniecia ostrzezenia. Jesli alert nie zniknie, nalezy sie skontaktowac z firma College Park.
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Przestroga: przegrzanie modutu hydraulicznego w wyniku nieprzerwanej, wzmozonej aktywnosci

(np. dtugotrwatego schodzenia)

Istnieje ryzyko upadku w wyniku nieoczekiwanego zachowania protezy w momencie przetaczenia w tryb przegrzania.
Istnieje rowniez ryzyko poparzenia w wyniku dotkniecia przegrzanych komponentow.

= Ostrzezenie o ryzyku przegrzania zostanie wyemitowane za pomoca dzwieku i wibracji.
= Po wystapieniu alertu nalezy natychmiast zmniejszy¢ poziom aktywnosci, aby modut hydrauliczny mogt ostygnac.
Aktywnosé mozna wznowié po ustaniu alertu.

= Niezmniejszenie poziomu aktywnosci moze doprowadzic do przegrzania modutu hydraulicznego i uszkodzenia produktu.

Przestroga: krytycznie niski poziom natadowania akumulatora lub utrata zasilania

Po wystapieniu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora staw kolanowy przejdzie do trybu bezpieczenstwa.
Tryb bezpieczenstwa oznacza, ze opor w trakcie zginania osiagnie ustawiony wczesniej poziom, a zginanie nie bedzie mozliwe.
Ze wzgledow bezpieczenstwa utrzymuje to staw kolanowy w stanie duzego oporu do momentu jego ponownego natadowania.

Nalezy sie upewnié, ze uzytkownik potrafi rozpoznac sygnat dzwiekowy i/lub drgania informujace o utracie zasilania.

Przestroga: zaktocenia magnetyczne

Staw kolanowy Icon i podfgczone do niego komponenty moga dziata¢ nieprawidtowo w poblizu linii wysokiego napiecia,
nadajnikow, transformatorow lub innych zrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego (takich jak systemy
zabezpieczen towarow w sklepach). Moze to doprowadzi¢ do ryzyka obrazen.

Przestroga: zbyt mata odlegtosé od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefonéw komérkowych, urzadzen Bluetooth, urzadzen WiFi)
Wyréb moze by podatny na zaktocenia elektromagnetyczne pochodzace z przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF,
takich jak telefony komaorkowe lub inny sprzet, nawet jesli sprzet ten spetnia wymagania CISPR dotyczace emisji. Przenosny sprzet
komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinien by¢ uzywany w
odlegfosci mniejszej niz 30 cm (12 in) od jakiejkolwiek czgsci stawu kolanowego lcon, w tym kabli okreslonych przez producenta.

W przeciwnym razie moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania tego sprzetu. _
o o ) ' : PL

Staw kolanowy lcon nadaje sie do uzywania w kazdym Srodowisku, z wyjatkiem miejsc, w ktorych mozliwe jest zanurzenie w ptynach
innych niz woda stodka lub gdzie moze wystapic narazenie na silne pola elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory elektryczne,
nadajniki radiowo-telewizyjne o duzej mocy, sprzet chirurgiczny RF, tomografy komputerowe i aparaty do rezonansu magnetycznego).

Przestroga: zaktocenia elektromagnetyczne

Nie uzywac stawu kolanowego Icon w poblizu aktywnego SPRZETU CHIRURGICZNEGO HF i pomieszczenia
ekranowanego przed czestotliwoscia radiowa SYSTEMU EM do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego,

gdne intensywnosc ZAKEOCEN EM jest Wysoka Wysoki poziom zaktocen e\ektromagnetycznych moze spowodowac

ze system przestanie dziatac prawidfowo, nie bedzie reagowat na sygnaty wejsciowe lub nie bedzie poruszaf sie na potaczeniu.
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Przestroga: uzywanie produktu w poblizu systemow aktywnych implantow

Podczas uzywania produktu istnieje ryzyko tymczasowego wptywu systemow aktywnych implantow (np. stymulatorow serca,

defibrylatorow) z powodu zaktocen elektromagnetycznych produktu.

= Podczas uzywania produktu w bezposrednim sasiedztwie systemow aktywnych implantow nalezy przestrzega¢ minimalnych
odlegtosci okreslonych przez producenta implantu.

= Nalezy przestrzegac wszelkich warunkow roboczych oraz zasad bezpieczenstwa okreslonych przez producenta implantu.

Ostrzezenie: Ustawienie urzadzenia

Urzadzenia nie nalezy ustawiac w sposob utrudniajacy jego odfaczenie od sieci elektrycznej.

Ostrzezenie: uzywanie z innym sprzetem
Podczas zginania stawu kolanowego nalezy sie upewnic, ze palce i inne czesci ciata nie znajdujg sie w tym obszarze.

Ostrzezenie: Uzytkowanie ze znajdujacymi sie obok urzadzeniami lub w przypadku potozenia jednego urzadzenia na drugim
podczas tadowania

Nalezy unika¢ uzytkowania ze znajdujacymi sie obok urzadzeniami lub w przypadku potozenia jednego urzadzenia na drugim
podczas tadowania, poniewaz takie postepowanie moze spowodowac niepoprawne dziatanie. Jesli takie uzytkowanie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziataja one poprawnie.

Ostrzezenie: uzywac tylko okreslonego sprzetu

Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu moze
doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu
i jego nieprawidtowego dziatania.

Ostrzezenie: uzywanie sprzetu w szpitalach

Staw kolanowy Icon zostat zaprojektowany do uzytku w Srodowiskach mieszkalnych (dom, restauracje itp.), a nie w szpitalach czy obszarach
przemystowych. Jesli wyrob jest uzywany w takich Srodowiskach jak szpitale lub obszary przemystowe, moze wystapic koniecznosc
przeniesienia uzytkownika w celu zapewnienia uzywania wyrobu w odpowiedniej odlegtosci od innych radiowych urzadzen HF.

Ostrzezenie: uzywanie w srodowisku wzbogaconym w tlen

Wyréb nie jest przeznaczony do uzywania w obecnosci tatwopalnych gazéw ani w Srodowiskach wzbogaconych w tlen.

Ostrzezenie: wymiana akumulatora litowo-jonowego

Nalezy uzywac wytacznie akumulatora protezy stawu kolanowego lcon wyprodukowanego przez firme College Park Industries
oraz tadowarki akumulatora dostarczonej z systemem stawu kolanowego Icon. Niepoprawna wymiana akumulatora
litowo-jonowego moze doprowadzic do wystgpienia niedopuszczalnego ryzyka. Zawsze nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami producenta dotyczacymi poprawnego wyjmowania i wymiany akumulatora.



AKUMULATOR

Staw kolanowy lcon zawiera wewnetrzny akumulator litowo-jonowy. Akumulator dostarcza napigcie 3,6 V, 3450 mAh. Zaleca sie codzienne
fadowanie akumulatora. W przypadku wigkszosci uzytkownikow akumulator wystarczy na nawet 16 godzin ciagtej pracy w zaleznosci od
poziomu natadowania akumulatora i czestotliwosci uzytkowania.

Akumulator jest dostarczany w stanie czesciowo natadowanym (do poziomu 30%). Przed uzyciem zalecamy natadowanie akumulatora

do poziomu 100%.
PRZYCISK ZASILANIA

Przycisk zasilania znajduje sie posrodku panelu przyciskow z tytu stawu kolanowego (Figure 3-B). Aby wiaczy¢ lub wytaczyc wyrob,
nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy. Kiedy wyrob zostaje wigczony lub wytaczony, wielokolorowy wskaznik

LED miga przez sekunde.
FUNKCJA Opis

!
O Wrtacza/wytacza staw kolanowy, inicjuje parowanie Bluetooth.
PRZYCISK ZASILANIA

WSKAZNIK LED

Staw kolanowy Icon jest wyposazony we wskaznik poziomu natadowania. Wskaznik ten informuje uzytkownika o pozostatym czasie dziatania
przy aktualnym poziomie natadowania akumulatora. Aby moc korzystac z tej funkji, staw kolanowy lcon musi byc wiaczony.

Nacisnaé przycisk zasilania i przytrzymac go przez sekunde, aby wiaczyc wskaznik LED z boku stawu kolanowego (Figure 1-B).
Liczba migniec wskazuje poziom natadowania. Poziom natadowania mozna takze sprawdzic za pomoca aplikacji Stride Studio.

FUNKCJA Opis

!
O Nacisnac i przytrzymac przez sekunde, aby wyswietlic wskazanie poziomu natadowania akumulatora.

PRZYCISK ZASILANIA

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — AKUMULATOR

KOLOR WSKAZNIK POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA

Swieci na ziel Catkowicie natadowany, 91-100%

Miga na zielono - . . 20-90%

Miga na z6tto Niski poziom natadowania akumulatora, <20%

Swieci na czerwono —— Krytyczny poziom nafadowania akumulatora, <5% uruchamia tryb bezpieczenstwa
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MIGAJACA DIODA LED ZASILANIA / DIODA LED LADOWANIA

Po wiaczeniu dioda LED bedzie migac w sposob ciagly, wskazujac, ze kolano jest wigczone i/lub fadowane. Zarowno protetyk, jak i uzytkownik
moga wytaczyc alerty wyswietlane za pomoca migania, korzystajac z aplikacji.

KRYTYCZNIE NISKI POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA

Po wystapieniu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora staw kolanowy przejdzie do trybu bezpieczenstwa. Tryb bezpieczenstwa
oznacza, ze opor w trakcie zginania osiggnie ustawiony wczesniej poziom, a zginanie nie bedzie mozliwe. Ze wzgledow bezpieczenstwa
utrzymuje to staw kolanowy w stanie duzego oporu do momentu jego ponownego natadowania.

LADOWARKA

Stawy kolanowe Icon s dostarczane z magnetyczna fadowarkg do akumulatora litowo-jonowego. tadowarka jest zalecana do codziennego
uzytku i umozliwia petne natadowanie akumulatora oraz zapewnia maksymalny czas pracy. Dostepne sa trzy warianty zasilacza
(amerykanski, brytyjski i europejski), ktore odpowiadaja potrzebom roznych regionow. Do tadowania akumulatora litowo-jonowego
nalezy uzywac wytacznie dostarczonego zasilacza.

LADOWANIE AKUMULATORA STAWU KOLANOWEGO ICON

1. Staw kolanowy nalezy tadowac wytacznie na pfaskiej, rownej powierzchni oraz w chtodnym i suchym miejscu, z dala od zrodet ciepta
i wilgoci. Wiozy¢ wtyczke zasilacza Sciennego do gniazda (Figure 2-B) i podtaczy¢ zasilacz scienny do zasilania sieciowego (Figure 2-C).

2. Aby podiaczyc ztacze magnetyczne z tytu stawu kolanowego, nalezy otworzyé ostone przeciwpytowa i whozy¢ ztacze magnetyczne.

(Figure 2-A)
3. Wskaznik LED (Figure 1-A) wskaze poziom natadowania i automatycznie rozpocznie sig tadowanie stawu kolanowego.

C7~75 ponownego ’UdOWGWU wyczerpanego akumud‘atoro Wynosi okoto 6 gOdﬂﬂ

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — ZASILANIE

KOLOR WSKAZNIK STATUS
Miga w wielu kolorach - mm mm mm Wiczanie lub wytaczanie zasilania
Miga na niebiesko mm mm mm mm mm Monit o sparowanie z Bluetooth. Miga do momentu zakonczenia parowania.

PRZYCISK ZASILANIA
WL./WYL. Nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy.
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IKONA PAROWANIA STAWU KOLANOWEGO Z URZADZENIEM MOBILNYM

PAROWANIE  Przy pierwszym uzyciu staw kolanowy nalezy sparowac z aplikacjg Stride Studio. Odszukac numer seryjny stawu

BLUETOOTH  kolanowego w aplikacji i wybrac go. Aplikacja wyswietli monit o nacisniecie przycisku parowania (zasilania) z tytu stawu
kolanowego. W tym momencie wskaznik LED zmieni kolor na niebieski. Nacisna¢ przycisk zasilania i przytrzymac go
przez sekunde. Aplikacja zazada sparowania z urzadzeniem uzytkownika.

PRZYCISK BLOKADY / SWOBODNEGO ZGINANIA

Przycisk blokady / swobodnego zginania znajduje sie u gory panelu przyciskow z tytu stawu kolanowego (Figure 3-A). Ma ksztatt kursora
dopasowanego do suwaka w aplikacji Stride Studio.

FUNKCJA Opis

A 4

PRZYCISK BLOKADY/ Przefacza migdzy trybem normalnym, trybem blokady i trybem swobodnego zginania.

SWOBODNEGO
ZGINANIA

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — TRYB

KOLOR WSKAZNIK STATUS
Swieci na fioletowo ——— Staw kolanowy w trybie blokady
Swieci na iofto Staw kolanowy w trybie swobodnego zginania
TRYB BLOKADY
Aktywacja Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy. Po wiaczeniu trybu blokady fioletowy wskaznik
LED wskazuje czas trwania trybu blokady.
Dezaktywacja Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy, aby powrécic do trybu normalnego.
Alert Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zaréwno protetyk, jak i uzytkownik moga

diwigkowy/wibracyjny  wytaczyc alert dzwigkowy za pomoca aplikacji.
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TRYB SWOBODNEGO ZGINANIA

Aktywacja Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 6 sekund. Po wtaczeniu trybu swobodnego zginania zofty
wskaznik LED wskazuje czas trwania trybu swobodnego zginania.

Wymagania dotyczqce aktywacji swobodnego zginania:
= Staw kolanowy musi byé maksymalnie wyprostowany (0-10 stopni) LUB

= Jezeli staw kolanowy jest zgiety o wiecej niz 10 stopni, przed aktywacjg trybu swobodnego zginania
staw kolanowy musi zostac wyprostowany o kilka stopni. Zapobiegnie to przypadkowemu przetaczeniu,
gdy uzytkownik kleczy. Dotyczy to wytacznie sytuacji korzystania z przyciskow, a nie aplikacji.

Dezaktywacja Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy, aby powréci¢ do trybu normalnego.

Alert Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zarowno protetyk, jak i uzytkownik moga
diwigkowy/wibracyjny wytaczy¢ alert dzwigkowy za pomoca aplikacji.

ol
ol

PRZYCISK TRYBU NIESTANDARDOWEGO

FUNKCJA Opis

Uwaga: nie mozna bezposrednio przetaczyc na swobodne zginanie z trybu blokady i odwrotnie.

Uwaga: jesli staw kolanowy znajduje sie w trybie normalnym, a uzytkownik przytrzyma przycisk trybu przez 8 sekund lub dtuzej,
staw kolanowy pozostanie w trybie normalnym.

A Tryby niestandardowe sa programowane i wiaczane za pomoca aplikacji Stride Studio. Kiedy wiaczony jest tryb
PRZYCISK TRYBU niestandardowy, mozna go aktywowac lub dezaktywowac za pomoca przycisku.
NIESTANDARDOWEGO

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — TRYBY NIESTANDARDOWE
KOLOR WSKAZNIK STATUS

Swieci na turkusowo —— Staw kolanowy w trybie niestandardowym
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PRZYCISK TRYBU NIESTANDARDOWEGO

AKTYWACJA Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy. Po wiaczeniu trybu niestandardowego turkusowy wskaznik
LED wskazuje czas trwania trybu niestandardowego.

DEZAKTYWACJA  Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy, aby powrocic do trybu normalnego.

Jesli zaimplementowano timer, wyrob automatycznie przejdzie do trybu normalnego.

ALERT Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zaréwno protetyk, jak i uzytkownik moga
DZWIEKOWY/ wytaczyc alert dzwigkowy za pomoca aplikacji.
WIBRACYJNY

ZALECANE USTAWIENIE
WYSOKOSC KONSTRUKCJI (FIGURE 4)

Proksymalny facznik stawu kolanowego ma ksztatt piramidy (Figure 4-A). Mozna zakupic dodatkowe niskoprofilowe zfacze gwintowane (Figure 4-B).

WYROWNANIE TRZONU (TKA) (FIGURE 5)

A. Ustalic wysokosé piety

B. Ustalic zgigcie gniazda

C. Linia odniesienia regulacji przecina srodek protezy stawu kolanowego ORAZ dystalny adapter piramidalny

REGULACJA STATYCZNA (FIGURE 6)

Linia odniesienia powinna przebiegac w odlegtosci 0~10 mm DO PRZODU od srodka kolana. Stuzy to wspomaganiu kompresji ochraniacza przediuzajqcego.
(A = ochraniacz nieobcigzony, B = ochraniacz obcigzony)

Przesuwac stope w przod i w tyt, az linia obcigzenia znajdzie sie miedzy 1/3 dzwigni piety i 2/3 dzwigni palcow.

REGULACJA PROTEZY STAWU KOLANOWEGO

Bardziej stabilne = przesunac protezg stawu kolanowego do tytu Bardziej dynamiczne = przesunac proteze stawu kolanowego do przodu

Uwaga: jezeli linia obcigzenia jest wysunieta za bardzo do przodu w stosunku do protezy stawu kolanowego, rozpoczecie zginania
protezy stawu kolanowego moze by¢ zbyt trudne. Jezeli linia obcigzenia jest wysunieta za bardzo do tytu w stosunku do protezy
stawu kolanowego, moze to powodowac przedwczesne zginanie protezy stawu kolanowego.

{3 P p 8 p Y 8

OPOR WYZWALACZA WYPROSTU (FIGURE 7)

Ustawienie fabryczne = sruba ustawiona na minimalny opor (najtatwiejsze wyzwolenie zgigcia przy przechodzeniu do wyprostu) (Figure 10)

Ustawia wielkos¢ obcigzenia palcow wymagang do zwolnienia przetacznika do zginania. Jesli proteza stawu kolanowego przechodzi do zgiecia
zbyt fatwo przy wiekszych predkosciach poruszania sie, moze by¢ konieczne zwiekszenie wartosci tej regulacji.
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Utrudnione uruchomienie zginania

SYMPTOM POZADANY REZULTAT | REGULACJA SRUBY
Zginanie uruchomione przedwczesnie Zwigkszy¢ opor wyzwalacza Obrécic Tw prawo q
Zmniejszy¢ opor wyzwalacza Obrocic T w lewo mM

PUNKTY STYKU GNIAZDA/RAMY

Podczas konfigurowania gniazda/ramy i zasilaczy nalezy zachowac ostroznosc, aby NIE dotykaty one stawu kolanowego. Uszkodzenie panelu
interfejsu lub ktoregokolwiek z jego komponentow moze spowodowac nieprawidfowe dziatanie produktu (Figure 8).

OPIS APLIKACJI

®

POBIERANIE APLIKACJI STRIDE STUDIO

#  Pobierzw POBIERZ Z
@& App Store ® Google Play

Info: informacje na temat uzywania z urzgdzeniami mobilnymi mozna znalez¢ w instrukeji aplikacji Stride Studio.

Aplikacja Stride Studio firmy College Park jest dostepna na urzadzenia z systemem iOS i Android. Aplikacje Stride Studio nalezy pobrac ze

sklepu Apple App Store lub Google Play.

OBSLUGIWANE SYSTEMY OPERACYJNE:

= AppleiOS
= Android

Wybra¢ ikong Stride Studio na urzadzeniu, aby uruchomic aplikacje.

EKRAN PULPITU

SYMBOL NAZWA OPIS SYMBOL
Konfiguracja Zalecenia dotyczace ustawienia. E#j
Regulacje Dostosowanie oporu i wybor
trybu stawu kolanowego. A
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NAZWA
Poziom
natadowania
akumulatora
Ostrzezenia
dotyczace
wyrobu

OPIS

Wskazuje poziom nafadowania
akumulatora stawu kolanowego Icon.

Lista kodow btedow.



O Tryb
o niestandardowy

Aktywnosc

0 Informacje

TRYBY WYBRANE PRZEZ UZYTKOWNIKA

Umotliwia protetykowi
i uzytkownikowi ustawienie
trybow niestandardowych.

Dziennik aktywnosci

z mozliwoscig pobierania

i drukowania raportow.
Instrukcje techniczne i zasoby
edukacyjne online.

. Ustawienia
‘o alertow
Powiaz
kolano

Wiaczanie/wytaczanie dzwigkow
alertow niekrytycznych.
Wrtgczalwytacza tryb treningowy,
diode LED zasilania i diode

LED tadowania.

Umozliwia uzytkownikom
obustronnym tatwe przetaczanie
miedzy lewym i prawym kolanem.

TRYB SWOBODNEGO ZGINANIA: staw kolanowy nie bedzie stawiac oporu, dopdki tryb nie zostanie dezaktywowany.

= TRYB NORMALNY: wprowadza staw kolanowy w normalny opor.

= TRYB BLOKADY: wprowadza staw kolanowy w stan duzego oporu w trakcie zginania az do momentu dezaktywacji.

= TRYBY NIESTANDARDOWE: opcja umotliwia protetykowi i uzytkownikowi zaprogramowanie dodatkowych trybow specyficznych dla

danej aktywnosci.

= TRYB STANCE IQ: tryb Stance iQ to funkcja, dzigki ktorej staw kolanowy wykrywa, zeuzytkownik stoi nieruchomo i stawia duzy opér.
= WIAZANIE KOLANA OBUSTRONNEGO: jest to ustawiane przez protetyka i umozliwia protetykom oraz uzytkownikom protez

obustronnych fatwe przetaczanie potaczenia miedzy lewym i prawym kolanem podczas korzystania z aplikacji.

Jesli tryb Stance iQ bedzie wiqczony, staw kolanowy zablokuje sie w zgigciu, zapewniajqc dodatkowe podparcie, po 2 sekundach stania
w miejscu. Gdy uzytkownik zacznie ponownie chodzi¢ lub wyprostuje staw kolanowy, funkcja stawu powréci do normy.

WYMIANA PANELU | AKUMULATORA STAWU KOLANOWEGO
WYMIANA PANELU STAWU KOLANOWEGO

1. Zdja¢ mocowanie na gorze panelu stawu kolanowego (Figure 9).

2. Aby ponownie go zamontowac, nalezy zatozyc panel i whozy¢ mocowanie (dokrecic palcami).

WYMIANA AKUMULATORA

Lekarz moze wymienic akumulator, jesli nie utrzymuje on poziomu natadowania (Figure 10).

1. Zdjac panel stawu kolanowego.

2. Uzy¢ narzedzia do separacji, aby oddzielic wodoodporne ztacze.

3. Zdjaé dwa mocowania akumulatora, a nastepnie

wyjaé akumulator.

4. Aby ponownie go zamontowac, nalezy wymieni¢ akumulator
i wozy¢ mocowania (dokrecic palcami).

5. Ponownie podtaczyc ztacze wodoodporne.

6. Wymienic panel stawu kolanowego i wlozy¢ mocowanie

(dokreci¢ palcami).
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przestroga: staw kolanowy Icon nigdy nie powinien by¢ serwisowany, gdy jest podfaczony do uzytkownika kofcowego.
Przed przystapieniem do jakichkolwiek czynnosci serwisowych lub konserwacyjnych nalezy sie upewnic, ze wyrdb jest
A odtaczony i wytaczony. Tego wyrobu nie wolno serwisowac w trakcie jego uzytkowania. Nigdy nie pozwalac dzieciom
PRZESTROGA | korzystac z tego wyrobu bez nadzoru. Zachowac ostroznos¢ podczas uzywania tego wyrobu w poblizu zwierzat domowych,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Staw kolanowy Icon jest wyposazony w pojedynczy, wielokolorowy wskaznik LED umieszczony w prawym gérnym rogu wyrobu. Ten wskaznik
LED stuzy do wyswietlania informacji o wykrywaniu trybu, zywotnosci akumulatora i btedach systemowych. Wskaznik LED zmieni kolor
i bedzie swiecic, jesli wyrob przejdzie do trybu blokady lub trybu swobodnego zginania / odblokowania.

Ponizsza tabela przedstawia znaczenie poszczegélnych uktadéw diod wskaznika LED. Kiedy urzqdzenie jest wlgczone, wskaznik LED bedzie krotko
migac. Po wlqczeniu urzqdzenia zywotnosé akumulatora mozna sprawdzic, naciskajqc przycisk zasilania przez sekunde.

WSZYSTKIE WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO ICON
KOLOR WSKAZNIK STATUS

Swieci na ziel Catkowicie natadowany, 91-100%
20-90%

Niski poziom natadowania akumulatora, <20%

Miga na zielono
Miga na z6tto
Swieci na czerwono Krytyczny poziom natadowania akumulatora, <5% uruchamia tryb bezpieczenstwa
Miga na niebiesko Monit o sparowanie z Bluetooth. Miga do zakonczenia parowania
Swieci na fioletowo Staw kolanowy w trybie blokady

Swieci na z6fto Staw kolanowy w trybie swobodnego zginania

Swieci na turkusowo Staw kolanowy w trybie niestandardowym

Miga w wielu kolorach - - . . Wrgczanie lub wytaczanie zasilania
Jesli staw kolanowy Icon nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy podjqc probe wykonania ponizszych czynnosci
= Wytqczyc system, odczekac kilka sekund i wigczy¢ go ponownie.

= Upewnic sig, ze akumulator jest wystarczajgco natadowany. Jesli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, nalezy go natadowac.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACJI
INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

Proteze stawu kolanowego Icon nalezy sprawdzac codziennie lub w razie potrzeby pod katem obecnosci ktaczkow, kurzu, dziatania swiatta
(w tym Swiatta stonecznego) i zwierzat domowych.
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Proteze stawu kolanowego Icon nalezy czyscic, przecierajac jg miekka, niestrzepiaca sie sciereczka. Nigdy nie stosowac zracych chemikaliow.
Chroni¢ urzgdzenie przed $wiattem stonecznym.

UZYCIE W WODZIE

= Zachowac ostroznosc podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody proteze stawu kolanowego nalezy przefaczyc w tryb blokady.

= Po kontakcie z wodg nalezy sie upewnic, ze woda wyptyneta z systemu oraz ze port do drenazu nie zostat zablokowany (Figure 1-E).
= Jesli proteza stawu kolanowego zetknie sie z wilgocia, wytrze€ jg do sucha niestrzepiaca sie szmatka.

= Przed rozpoczeciem tadowania nalezy sie upewnic, ze port tadowania jest czysty i suchy.

= Jesli staw kolanowy zetknie sig ze stong lub chlorowang wodag, nalezy go natychmiast przeptukac i osuszyc.

WYKONCZENIE KOSMETYCZNE

College Park nie zaleca kosmetycznego wykonczenia protezy, jesli bedzie ona wystawiona na dziatanie wilgoci. Firma College Park zaleca,
aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wiekszej masie ciafa lub aktywnosci mogq byc wymagane czestsze przeglady. Zalecamy kontrole wzrokowq nastepujgcych
czgsci pod kgtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przeglgdu gwarancyjnego.

= Zespot stawu kolanowego, panel stawu kolanowego

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH STAWU KOLANOWEGO ICON: W CIAGU SZESCIU MIESIECY,
A NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY

Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:30 (EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie
z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.

Uzytkownik powinien skontaktowac sig ze swoim protetykiem, aby w razie potrzeby uzyskac pomoc z zakresu obstugi lub konserwacji
urzadzenia. Protetyk powinien skontaktowac sie z producentem lub przedstawicielem producenta, aby w razie potrzeby uzyska¢ pomoc
w zakresie konfiguracji, uzytkowania lub konserwacji urzadzenia.

ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez kombinacje komponentow, ktore nie zostaty przez niego zatwierdzone.

/\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sg projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujacymi normami lub wewnetrznie
zdefiniowanymi standardami, o ile nie majg zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z tymi normami i standardami mozna osiagnac tylko
wowczas, gdy produkty College Park sg uzywane wraz z innymi zalecanymi komponentami College Park. Niniejszy produkt zostat zaprojektowany

i przetestowany na podstawie jego uzytkowania przez jednego pacjenta. Niniejszy produkt NIE powinien byc uzywany przez wielu pacjentow.
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/A\ PRZESTROGA

Jesli pojawig sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub
pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z uzyciem protezy, firmie College Park Industries,
Inc. i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma swojg siedzibe / miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzié lub moze prowadzi¢ do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (b) przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Ten wyrob poddano badaniom zgodnie z normg I1SO 10328, w ktorych 1ISO 10328 — ,,P” - ,,m”kg* A

potwierdzono wytrzymatosé do trzech milionow cykli obcigzenia.
. - . - L * Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

Oczekiwany okres eksploatacji w warunkach normalnego uzytkowania S A f .

wynosi 6 milionow krokow. W zaleznosci od aktywnosci osoby po amputacji zczegofowe warun :jl ogrof;czems uzytkowania .

odpowiada to okresowi uzytkowania od czterech do szesciu lat. mozna znaleze w rozdziale , Przewidziane zastosowanie
zawartym w pisemnej instrukcjami producenta.

1ISO 10328 — OZNAKOWANIE
MAKSYMALNA WAGA (KG) |  TRESC OZNAKOWANIA

150 ISO10328-P7-150 kg
SYMBOLE
FUNKCJA OPIS FUNKCJA OPIS

—_—— Prad Staf}/ T Chronic przed woda / chroni¢ przed wilgocia
A Przestroga /ﬂ/ Ograniczenie temperatury
I:E_:] Patrz instrukcja obstugi / zapoznaj sie

z instrukcja obstugi u Producent wyrobu medycznego
Czesc aplikacyjna typu BF Numer parti

Patrz instrukcja obstugi / b
@ atrz instrukcja obstugi / broszura @l Numer seryjny
1P68 Pytoszczelny i chroniony przed woda stodka na

maksymalnej gtebokosci 2 metrow przez godzine.
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FUNKCJA

[@)
]

ID FCC: 2AA9B10
1C:12208A-10

e
(R

g3

¢)

D 4

OPIS FUNKCJA

>

Parametry znamionowe wilgotnosci

Parametry znamionowe cisnienia

ID FCC modutu BT
ID IC modutu BT
Znak FCC

21 CFR Czgsc 15

Promieniowanie niejonizujgce

Znak CE

Wyréb zawiera komponenty elektroniczne
i/ lub akumulatory, ktorych nie nalezy
wyrzucac z odpadami komunalnymi

WH./wyt.
OSTRZEZENIE

Selektor trybu

ZGODNOSC Z NORMAMI

NORMA
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

WYDANIE

Badania strukturalne protez konczyny dolnej — Wymagania i metody badan

podstawowego bezpieczehstwa i zasadniczego dziatania

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsc 1-2: Wymagania ogdlne

Medyczny sprzet elektryczny — Czesc 1: Ogolne wymagania dotyczace

OPIS
Tryby niestandardowe

Akumulator litowo-jonowy przeznaczony
do recyklingu

Wyrob medyczny

Spetnia australijskie wymagania dotyczace
komunikacji radiowej

Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne
Info: podstawowe informacje o tym produkcie

Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub
obrazen

Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego

wypadku lub obrazen

OPIS
2016

AAMI ES60601-1:
20051 A1:2012
iA2:2021

2014 wyd. 4+A1

dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Zakfocenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania
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IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC, czes¢ 15
IEC 62133

IEC 60529
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Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1-6: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Uzytecznosc

Wyroby medyczne — Czgsé 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobow medycznych

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czesc 1-11: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —

Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen
elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych stosowanych

w srodowisku domowej opieki medycznej

Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

Czestotliwosc radiowa

Ogniwa i baterie wtorne zawierajace zasadowe lub inne niekwasowe elektrolity —
Wymagania bezpieczenstwa dla przenosnych ogniw wtérnych oraz baterii

z nich wykonanych do uzytkowania w zastosowaniach przenosnych —

Czesc 2: Systemy litowe

Stopnie ochrony zapewniane] przez obudowy (Kod 1P)

2010 wyd. 3+AT,A2

IEC 62366-1 wyd. 1.1
B:2020

2015 wyd. 2+AT1

IEC 62304 wyd.

1.1 B:2015

IEC 62133-2 wyd. 1.1
B:2021

2013 wyd. 2.2



ZGODNOSC EMC — SZCZEGOLNE SRODKI ZARADCZE

Staw kolanowy lcon zostat przetestowany zgodnie z wymienionymi normami na okreslonych ponizej odpowiednich poziomach dla sprzetu
domowej opieki zdrowotnej, aby zapewnic bezpieczenstwo produktu pod wzgledem odpornosci i emisji. Wszystkie wyroby zachowaty
wydajnosc w trakcie testow i po ich zakonczeniu.

Ten wyrob jest zgodny z czescia 15 przepisow FCC. Dziatanie podlega nastepujacym dwom warunkom. (1) Ten wyrdb nie moze powodowac
szkodliwych zakfocen. (2) Ten wyrob musi akceptowac wszelkie odbierane zakfocenia, w tym zakfocenia, ktére moga powodowac

niepozadane dziatanie.

Ten wyrob jest zgodny ze standardami RSS Industry Canada niewymagajacymi licencji. Dziatanie podlega nastepujagcym dwom warunkom:
(1) ten wyrob nie moze powodowac zakfocen oraz (2) ten wyrob musi akceptowac wszelkie zaktocenia, w tym zaktocenia, ktore moga

powodowac jego niepozadane dziatanie.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

ZJAWISKO | NORMA
Emisje promieniowane

CISPR11 wyd. 5.0 (z A1:2010),
CISPR 11 wyd. 6.1 (2015+A1:2016)

Test odpornosci na
wyladowania elektrostatyczne

IEC 61000-4-2 wyd. 2.0 (2008-12)

Emisje promieniowane,
o czestotliwosci radiowej,
odpornosc elektromagnetyczna

IEC 61000-4-3 wyd. 3.0
(z A1:2007+A2:2010)

Test odpornosci na pole magnetyczne
o czestotliwosci sieci zasilajacej

IEC 61000-4-8 wyd. 2.0 (2009-09)

POZIOM TESTU
Grupa 1, klasa B

Styk +8 kV
Powietrze 2 kV, £4 kV, 28 kV, 15 kV

10 Vim
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1kHz

30 A/m, 50 Hz lub 60 Hz

UWAGI

Staw kolanowy Icon wykorzystuje energie RF wytqcznie
na potrzeby funkcji wewnetrznych. Dlatego jego emisje
RF sq bardzo niskie i prawdopodobnie nie powodujq

zadnych zakfécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Staw kolanowy Icon jest mocowany do panewki
pacjenta, ktora zostata zaprojektowana przez
certyfikowanego protetyka.

Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji RF
nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czesci stawu
kolanowego Icon, w tym kabli, niz zgodnie z zaleceniem
w instrukgji technicznej. Wyr6b nie musi byc uzywany
w srodowisku ekranowanym.

Staw kolanowy Icon nie powinien by¢ uzywany
w odlegtosci mniejszej niz 15 cm od zrédet pola
magnetycznego o czestotliwosci sieci zasilajqce.
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SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY NA SPRZET
BEZPRZEWODOWEJ KOMUNIKACIJI RF

430

P MOC P POZIOM TESTU
CLESTOToMNOSC  PasiO USLUGA MODULACJA  MAKSYMALNA OPHECLOSC opporNosCl
W) (VIM)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, jchylenie 5 kHz, 2 03 28
FRS 460 . .
sinusoida 1 kHz
AL Modulacja
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 impulsowa 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacja
870 800-960 iDEN 820, impulsowa 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulacja
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; impulsowa 2 0,3 28
pasmo LTE 1. 3. 217 Hz
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN, .
Modulacja
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 impulsowa 2 0,3 28
RFIO 2450, 217 H
pasmo LTE 7 z
5240 .
Modulacja
5500 5100-5800 WALAN B2 impulsowa 0,2 0,3 9
@l 217 H
5785 z



SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY NA ZBLIZENIOWE
POLA MAGNETYCZNE

CZESTOTLIWOSC TESTU MODULACJA POZIOM TESTU ODPORNOSCI (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa 2,1 kHz 65
13,56 MH: Modulacja impulsowa 50 kHz 7,5
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Este documento destina-se a ser utilizado apenas por clinicos de préteses certificados e licenciados.

Para operagées aprovadas para o utilizador, consulte o Manual do Utilizador do Joelho Microprocessador lcon.

A Lei Federal estipula que o Joelho Microprocessador Icon deve ser adquirido, configurado e colocado apenas por um
protésico certificado, licenciado pelo estado em que exerce a sua atividade. Este aparelho destina-se a ser utilizado de
acordo com as informagdes contidas neste documento. Instrua o doente sobre a utilizagao correta deste dispositivo antes de
o transferir para o doente.

Obrigado por ter adquirido o Joelho Microprocessador Icon da College Park Industries. As paginas seguintes cobrem

tudo o que precisa de saber sobre este sistema, desde a configuracao a operagdo. Se tiver quaisquer perguntas,
preocupagbes ou comentarios, contacte a nossa equipa de Assisténcia Técnica através do nimero 800 728 7950
(EUA/Canada), (+1) 586 294 7950 (Internacional).

No documento seguinte encontrara informagdes sobre tudo, desde a configuragao inicial até a manutengao e cuidados a ter
com o Joelho Microprocessador Icon. Leia atentamente estas instrugdes e informe o utilizador final sobre todas as fungdes
deste produto antes da entrega final.

O Joelho Microprocessador lcon foi totalmente montado e submetido a testes eletrénicos de verificagdo antes de ser enviado.

O que esta na caixa?

Equipamento Manuais de Instrugées

Joelho Microprocessador Icon Instrugdes Técnicas do Joelho Manual de Utilizador do Joelho
Microprocessador lcon Microprocessador lcon

Carregador de Bateria com Adaptador | Guia de ConfiguragaoRapida do Joelho Instrugdes da Aplicagdo Stride Studio

Microprocessador lcon

Estes diagramas servem para o ajudar a familiarizar-se com as pegas dnicas do Joelho Icon. As referéncias destas pegas estdo
indicadas nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um representante da Assisténcia Técnica.

COMPONENTES CHAVE (FIGURA 1)

A. Indicador LED B. Piramide (Anexo proximal) C. Joelheira

D. Piramide (Anexo distal) E. Porto de Drenagem F. Montagem Superior
G. Namero de série H. Estrutura do Joelho I.  Unidade Hidraulica
J. Almofada de botdes K. Recetaculo de Carregamento /

Tampa de Protegao contra o P6
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O Joelho lcon é um joelho de eixo Gnico, amortecido hidraulicamente e controlado por microprocessador. Um sistema de sensores integrados
é utilizado para determinar quando efetuar alteragdes as resisténcias de flexao e extensao. As fungdes incluem:

FUNCOES CARACTERISTICAS MODOS SELECIONADOS

= Andar em terreno plano = Posicdo predefinida PELO UTILIZADOR

* Recuperagdo de tropegos = Impermeavel em agua doce (IP68) = Andar normal

= Subida/descida de escadas e rampas = Modo de treino = Bloqueio de flexdo / oscilagéo livre

= Estabilidade em pé = Modos personalizados programaveis
= Andar para tras = Modo Stance iQ

= Modo de bateria fraca/critica = Associagdo bilateral do joelho

DESCRICAO DO PRODUTO

O Joelho Icon e construido com uma piramide integrada (proximal) e piramide integrada (distal).

UTILIZAGCAO PREVISTA

O Joelho Icon, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético concebido para restaurar alguma fungao de uma articulagao
anatomica do joelho.

Nota: O paciente ¢ o operador pretendido do joelho Icon.

A\ INDICAGOES: A CONTRAINDICAGOES:

= Acessorios protéticos transfemorais. Doentes que excedam o limite de peso de 150 kg / 330 Ibs.
= Os doentes devem preencher os requisitos fisicos e mentais para = Doentes que ndo conseguem atingir um momento de extensao total.
a percegdo de sinais visuais/acUsticos e/ou vibragées mecanicas. .

Atividades invulgares, incluindo desportos radicais.

= Utilizaggo em ambientes corrosivos, incluindo agua salgada ou clorada.

ESPECIFICAQ()ES TECNICAS
CLASSIFICAGCAO

Classe de equipamento  Equipamento Classe Il e alimentado internamente. Modo de funcionamento  Continuo
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ESPECIFICAGCOES ESTRUTURAIS

Material da estrutura Aluminio Tipo de articulagio
Altura da estrutura 1,7 cm (0,67 pol.) | Peso do conjunto
Garantia 3 anos

FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

Bateria 16es de litio, 3,6 V, 3450 mAh
Carregamento 5V, 2.5ADC

SEM FIOS

Conexao Bluetooth 5.0/Bluetooth de baixa

energia (BLE)
2,402 - 2,480 GHz

Frequéncia de
Funcionamento

CONDlCéES AMBIENTAIS DE UT|L|ZA§AO
Carregamento 32F a 113F (0C a +45C)
Funcionamento

Armazenamento
e Transporte

Eixo Gnico

1530 ¢

Tempo até

a carga completa
Fonte de
Alimentagao
Externa

Velocidade
Maxima
Poténcia

Radiada Efetiva

130°
150 kg (330 Ibs)

Flexdo

Limite de peso do doente

aproximadamente 6 horas

(tempo para 50% de carga = 2 horas)

Utilize apenas a fonte de alimentacdo
fornecida para carregar a bateria de ides
de litio

(100-240 Ve a., 50/60 Hz, 0.3 A)

24 Mbps

12.00 dBm

14F - 140F (-10C - 60CQ), Pressao: 70-106 kPa, Humidade: 0%-100% de humidade relativa
-4F a140F (-20C a +60C) *, Pressdo: 70-106 kPa, Humidade: 0%-90% de humidade relativa

de temperatura de funcionamento antes de o utilizar. O aparelho deve ser colocado a temperatura de funcionamento,

ﬂ Nota: Se o dispositivo for armazenado acima ou abaixo da temperatura de funcionamento, deixe-o regressar ao intervalo

deixe o aparelho em repouso durante 15 minutos.

CLASSIFICAGAO IP

IP68 ‘ A prova de poeiras e protegido contra a agua doce a uma profundidade maxima de 2 metros durante 1 hora.
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SEGURANCA

Colocar o produto em funcionamento apenas de acordo com as informagdes contidas nos documentos fornecidos.

O incumprimento destas instrugées técnicas ou uma utilizagdo fora do dmbito desta Garantia limitada poderdo resultar em lesées no doente ou em

danos no produto.

LEGENDA DE SIMBOLOS

ol
®
A

ATENGAO

A\

AVISO

Nota: Possiveis danos técnicos.

Informacao: Informagdes basicas sobre este produto.

Atencao: Possivel risco de acidente ou ferimento.

Aviso: Possivel risco de acidente grave ou ferimento.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

®
®
A

ATENGAO

Informagao: Utilizagao em avides
Companhias aéreas podem nédo autorizar a utilizagdo deste dispositivo nas suas aeronaves. Consulte a companhia aérea antes de viajar para
se certificar de que este dispositivo pode ser utilizado no avido.

Informagao: Descarte

Estes produtos ndo podem ser descartados juntamente com o lixo doméstico em algumas jurisdiges. Um descarte que ndo esteja

em conformidade com a regulamentacao do seu pais pode ter um impacto negativo na saide e no ambiente. Respeite as informagdes
fornecidas pelas autoridades responsaveis do seu pais relativamente aos processos de devolugéo e recolha. O joelho Icon é classificado
como equipamento elétrico e eletronico. Deve ser exposto como residuo eletronico de acordo com a legislagdo local.
P
Atengdo: Ajuste inadequado

O incorreto manuseamento ou ajuste do dispositivo pode causar o mau funcionamento do controlo de postura, o que pode aumentar

o risco de queda.
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Atengao: Evitar o contacto com a tomada

Evite qualquer impacto na tomada, na estrutura, no contacto do adaptador ou no painel de interface na parte de tras do dispositivo.
A danificago deste painel ou de qualquer um dos seus componentes pode provocar o mau funcionamento do produto (Figura 8).

Atengdo: Utilizar em escadas e rampas

Para maior seguranga, utilizar um corriméo ao descer escadas e rampas. E necessario ter especial cuidado ao transportar criangas pelas escadas.

Atengdo: Risco de entalamento onde a articulagao do joelho se dobra

Certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo ndo estdo nesta area quando dobra a articulago do joelho.

Atengdo: Uso nio supervisionado

Néo é recomendavel que as criangas utilizem este aparelho sem a supervisdo de um adulto. Tenha muito cuidado com criangas pequenas
e animais domésticos.

Atengo: Risco de acidente durante a conducao de um veiculo

A capacidade de um amputado da extremidade inferior para conduzir um veiculo é determinada caso a caso. Os fatores incluem o tipo de
adaptacao (nivel de amputagao, unilateral ou bilateral, condigées do membro residual, concegao da prétese) e as capacidades da pessoa
amputada. Todas as pessoas sao obrigadas a respeitar as leis de condugdo nacionais e estatais do seu pais quando conduzem veiculos.

Para efeitos de seguro, os condutores devem ter a sua capacidade de condugao examinada e aprovada por um centro de testes autorizado.

Atengao: Utilizagdo incorreta

Qualquer tipo de tensdo excessiva, sobrecarga ou uso inadequado pode levar a um controlo defeituoso ou ao mau funcionamento do
Joelho Icon, resultando em risco de ferimentos. O Joelho lcon foi desenvolvido para uso dirio e nao deve ser utilizado para atividades
invulgares. Estas incluem, por exemplo, desportos com tensao e/ou choques excessivos ou desportos radicais. O manuseamento
cuidadoso da protese e dos seus componentes ndo s6 aumenta a sua vida Gtil como, acima de tudo, garante a sua seguranca pessoal! Se
a protese for sujeita a tensdes invulgares (como uma queda), contacte imediatamente um protésico certificado e mande inspecionar a
prétese para detetar eventuais danos.

Atengdo: Consequéncias da deterioragdo do produto

O desgaste dos componentes do sistema pode levar ao mau funcionamento do Joelho Icon, resultando em risco de ferimentos.
Respeite os intervalos de manutengéo especificados. A vida Gtil deste dispositivo é de 6 anos (excluindo a bateria). As preocupagdes
do doente relativamente ao funcionamento devem ser reportadas ao protesista imediatamente, incluindo mas sem se limitar a: ruido,
perda funcional repentina, etc.



A

ATENGAO

A

ATENGAO

A

ATENGAO

A

ATENGAO

A\

ATENGAO

Atengdo: Sobrecarga mecanica

Influéncias ou cargas mecanicas, como impactos e vibragdes, podem levar a um controlo defeituoso ou ao mau funcionamento do Joelho
Icon e resultar em risco de ferimentos. O Joelho lcon ndo deve ser sujeito a vibragdes mecanicas ou impactos.

Atengéo: Manipulagao dos componentes do sistema

Alterages e/ou modificagées independentes nos componentes do sistema podem levar a um controlo defeituoso ou a0 mau
funcionamento do Joelho lcon, resultando em risco de ferimentos. Nao sao autorizadas quaisquer modificagdes no Joelho lcon, exceto as
descritas neste documento informativo. O Joelho Icon e os componentes danificados s6 podem ser abertos ou reparados por técnicos

certificados da College Park.

Atengéo: Danos na bateria

Danos podem ocorrer na bateria ao deixar cair, bater, esmagar, vibrar ou perfurar. Evite danificar as baterias de [itio e os dispositivos.
Antes de utilizar o aparelho, verifique sempre se existem sinais de danos, tais como sons sibilantes, fugas, fissuras/abaulamentos e fumo.
Se algum destes sinais estiver presente, coloque imediatamente longe de materiais inflamaveis. Suspenda a utilizagao do dispositivo e
contacte o seu protéswco. Nao carregar.

Atengdo: Penetragdo de sujidade e humidade na porta de carregamento

A penetragao de sujidade ou humidade na porta de carregamento pode levar a um controlo defeituoso ou a um mau funcionamento do
Joelho Icon e resultar em risco de ferimentos. A sujidade/detritos devem ser removidos da porta de carregamento do lcon.
Certifique-se de que o dispositivo esta seco antes de o carregar.

Atengao: Agua e humidade

O joelho pode ser utilizado em agua doce, mas nao pode ser utilizado em situagdes extremas, como mergulhar ou saltar para a agua.
Esta protegido contra a 4gua doce a uma profundidade méaxima de 2 metros durante 1 hora. O joelho nao é resistente a corrosao e nao
deve entrar em contacto com materiais corrosivos, gua salgada, agua clorada ou extremos de pH.

= Ojoelho deve ser mudado para o modo de bloqueio quando o usar em agua ou perto dela.

= Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Apds o contacto com a agua, certifique-se de que a agua foi drenada para fora do sistema e de que o orificio de drenagem néo ficou
blogueado (Figura 1-H).

= Depois do joelho entrar em contacto com fontes de humidade, limpe-o com um pano sem pelo.
= Certifique-se de que a porta de carregamento esta limpa e seca antes de carregar.
= Se o joelho entrar em contacto com agua salgada ou clorada, deve ser imediatamente lavado e seco.

= Se o dispositivo ndo funcionar corretamente apds a exposigao a agua, contactar a College Park.
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Atengdo: Sobrecarga térmica

Condiges extremas de temperatura podem levar a um controlo defeituoso ou ao mau funcionamento do Joelho Icon e resultar em
risco de ferimentos. Evite areas fora do intervalo de temperatura de funcionamento especificado. O intervalo de temperaturas de
funcionamento deve situar-se entre -10 °C e 60 °C (14 °F e 140 °F).

Atengdo: Temperatura externa do dispositivo durante o funcionamento ou carregamento do produto

Existe um risco de temperaturas elevadas (> 41°C) para os componentes externos acessiveis do dispositivo durante o funcionamento ou

carregamento. As temperaturas elevadas sdo normais durante a utilizagao e/ou o carregamento do dispositivo. Utilize apenas o adaptador

de parede e o cabo de carregamento fornecidos com o dispositivo.

Certifique-se de que o adaptador de parede esta ligado a uma fonte de alimentagdo que pode fornecer 5V.

= Interromper a utilizagdo do produto, incluindo o carregador e o adaptador de parede, se o dispositivo estiver quente ao toque e
contactar a College Park.

= Interromper a utilizagdo do produto se o dispositivo indicar que a temperatura do cilindro esta quente até arrefecer e o alerta
desaparecer. Se o alerta ndo desparecer, contacte o College Park.

Atengo: Sobreaquecimento da unidade hidraulica devido a uma atividade intensa e ininterrupta (ou seja, uma caminhada prolongada
numa descida)

Existe um risco de queda por comportamento inesperado ao passar para o modo de sobreaquecimento. Existe também o risco de
queimaduras devido ao contacto com componentes sobreaquecidos.

= O alerta de risco de sobreaquecimento sera emitido através de som e vibragao.

= Quando o alerta comegar, reduza imediatamente o nivel de atividade para que a unidade hidraulica possa arrefecer. As atividades
podem ser retomadas logo que o alerta cesse.

= Ando redugdo do nivel de atividade pode levar ao sobreaquecimento do sistema hidraulico e a danos no produto.

Atengdo: Estado da bateria criticamente fraca ou perda de energia

O joelho entrara em modo de seguranga quando estiver num estado criticamente baixo. O modo de seguranca significa que a resisténcia
a flexdo da posigdo entrara na sua resisténcia predefinida e a flexdo de balango néo sera possivel. Isto mantém o joelho em alta resisténcia,
por seguranga, até ser novamente carregado.

Certifique-se de que o utilizador consegue reconhecer o sinal auditivo e/ou vibratério de perda de poténcia.

Atengdo: Interferéncia magnética

O Joelho lcon e os componentes ligados podem funcionar mal quando se encontram perto de linhas elétricas de alta tensao,
transmissores, transformadores ou outras fontes de elevada radiagao eletromagnética (tais como sistemas de seguranga para mercadorias
em grandes armazéns). Isto pode resultar num risco de les3o.
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Atengao: Demasiado perto de dispositivos de comunicagdo HF (por exemplo, teleméveis, dispositivos Bluetooth, dispositivos WIFI)

Q dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de dispositivos de comunicagdes RF portateis e movesis, tais como
telefones moveis (telemaoveis) ou outro equipamento, mesmo que esse outro equipamento esteja em conformidade com os requisitos CISPR
EMISSION. O equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser
utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Joelho Icon, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
podera ocorrer uma degradagédo do desempenho deste equipamento.

O Joelho lcon é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto onde seja possivel a imersao em fluidos que ndo sejam agua doce,
ou onde possa ocorrer exposicao a campos altamente elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores

de radio/TV de alta poténcia, equipamento cirirgico de RF, scanners de TAC e RMN).

Atengao: Perturbagées EM

Nao utilize o Joelho lcon perto de EQUIPAMENTO ClRORglCO HF ativo e da sala blindada de RF de um SISTEMA EM para imagens
de ressonancia magnética se a intensidade de PERTURBACOES EM for elevada. Niveis elevados de perturbagdes eletromagnéticas
podem fazer com que o sistema deixe de funcionar corretamente, nao respondendo ao(s) sinal(ais) de entrada ou néo havendo
movimento das articulagdes.

Atengao: Utilizagdo do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Durante o funcionamento do produto, existe o risco de influéncias temporarias de sistemnas implantaveis ativos (por exemplo, pacemakers,
desfibriladores, etc.) devido a interferéncias eletromagnéticas do produto.

= Ao operar o produto nas imediagdes de sistemas implantaveis ativos, assegurar que sdo respeitadas as distancias minimas estipuladas
pelo fabricante do implante.
= Respeitar as condigdes de funcionamento e as instrugdes de seguranga estipuladas pelo fabricante do implante.

Aviso: Posicao do equipamento

Néo posicione o equipamento de forma a dificultar a desconexao da fonte de alimentagdo da rede elétrica.

Aviso: Utilizagdo com outros equipamentos

Certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo ndo estdo nesta area quando dobra a articulago do joelho.

Aviso: Utilizagdo com equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento durante o carregamento

A utilizagdo com equipamento adjacente ou empilhada com outro equipamento durante o carregamento deve ser evitada, uma vez
que pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizagao for necessaria, este equipamento e outros equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.
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Aviso: Utilizar apenas o equipamento especificado

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar num aumento das emissGes eletromagnéticas ou numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
num funcionamento incorreto.

Aviso: Funcionamento do equipamento nos hospitais

O Joelho Icon foi concebido para ser utilizado em ambientes residenciais (casa, restaurantes, etc.) e ndo em hospitais ou zonas industriais.
Se o aparelho for utilizado em ambientes como hospitais ou zonas industriais, o utilizador podera ter de mudar de local para utilizar
o aparelho de forma adequada, de modo a ficar afastado de outros aparelhos de radio HF.

Aviso: Utilizagdo num ambiente rico em oxigénio

O dispositivo nao foi concebido para ser utilizado na presenca de gases inflamaveis ou em ambientes ricos em oxigénio.

Aviso: Substituicdo da bateria de ides de litio

Utilize apenas a bateria de Joelho Icon fabricada pela College Park Industries e o carregador de bateria fornecido com o sistema de Joelho
Icon. A substituigdo incorreta da bateria de ides de [itio pode resultar em riscos inaceitaveis. Siga sempre as instrugdes do fabricante para a
remogao e substituigdo correta da bateria.

A BATERIA

O Joelho lcon contém uma bateria interna de ides de litio. Esta bateria fornece 3,6 V, 3450 mAh. Recomenda-se que a bateria seja
carregada diariamente. Para a maioria dos utilizadores, a bateria dura até 16 horas de utilizagao continua, dependendo do estado da bateria
e da frequéncia de utilizagdo.

A bateria é fornecida com uma carga parcial (até 30%). Recomendamos que carregue a bateria até 100% antes de a utilizar.

BOTAO DE ALIMENTAGAO

O botdo de alimentagdo encontra-se na posicao central do painel de botdes na parte de tras do joelho (Figura 3-B). Para ligar ou desligar
o dispositivo, prima sem soltar o botao de alimentacdo durante 3 segundos. Quando o dispositivo é ligado ou desligado, uma luz multicolorida
no indicador LED piscara durante 1 segundo.

RECURSO Descrigao

(]
O Liga/desliga o joelho, inicia o emparelhamento Bluetooth.

BOTAO DE ALIMENTAGAO
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INDICADOR LED

O Joelho Icon esta equipado com um indicador do estado de carga. Este indicador informa o utilizador sobre o tempo de vida Gtil da sua
bateria atual. O Joelho Icon deve estar ligado para utilizar esta funcionalidade.

Prima o botdo de alimentagdo durante 1 segundo para ativar a luz indicadora LED na parte lateral do joelho (Figura 1-B). O nimero de
intermiténcias indica o estado da carga. O nivel de carga também pode ser verificado através da aplicagao Stride Studio.

RECURSO Descrigao

!
O Prima e mantenha premido durante 1segundo para indicar o estado da bateria.
BOTAO DE ALIMENTAGAO

|ND|CAC;6ES LED DO JOELHO - BATERIA
COR INDICADOR ESTADO DA BATERIA
Verde Solido

Totalmente carregada, 91-100%
Verde Intermitente - . . 20 -90%
Amarelo a piscar Bateria Fraca, < 20%

Vermelho Sélido

LED DE ALIMENTAGAO A PISCAR / LED DE CARREGAMENTO A PISCAR

Quando ativado, o LED piscara continuamente para indicar que o joelho esta ligado e/ou a carregar. O protesista e o utilizador podem desligar
os alertas visuais a piscar utilizando a aplicagao.

ESTADO DE BATERIA CRITICA

O joelho entrara em modo de seguranga quando estiver num estado criticamente baixo. O modo de seguranga significa que a resisténcia
a flexao da posicao entrara na sua resisténcia predefinida e a flexao de balango ndo sera possivel. Isto mantém o joelho em alta resisténcia,

POI’ seguranga, ateé ser novamente carregado.
CARREGADOR DE BATERIA

Os Joelhos Icon sdo fornecidos com um carregador magnético para a bateria de ides de litio. O carregador, recomendado para utilizagao
diaria, assegurara o carregamento completo da bateria e proporciona o maximo tempo de funcionamento. Existem trés opgdes de
adaptadores de corrente (EUA, Reino Unido ou Europa) para satisfazer as necessidades de diferentes regices. Utilize apenas a fonte de
alimentagao fornecida para carregar a bateria de ides de litio.

Bateria Critica, <5% Ativa modo de seguranca
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CARREGAR A BATERIA DO JOELHO ICON

1. Carregue o joelho apenas sobre uma superficie plana e nivelada e num local fresco e seco, longe de fontes de calor e humidade.
Ligue o adaptador de parede a rede elétrica (Figura 2-B) e conecte o adaptador de parede a rede elétrica (Figura 2-C).
2. Para ligar o conetor magnético a parte de tras do joelho, abra a tampa de protegdo contra o pé e insira o conetor magnético. (Figura 2-A)

3. OLED (Figura1-A) indicara o estado da carga e o joelho comecara a carregar automaticamente.

O tempo de recarga a partir do vazio é de aproximadamente 6 horas

INDICAGCOES LED DO JOELHO - ALIMENTAGAO

COR INDICADOR ESTADO
Piscar Multicolorido ~ mmm mm mm mm Ligar ou desligar
Azul intermitente me e wsm wm mm Pronto para emparelhar com Bluetooth. Pisca até o emparelhamento estar concluido.

BOTAO DE ALIMENTAGCAO
LIGAR/DESLIGAR Prima e mantenha premido o botdo de alimentagdo durante 3 segundos.

EMPARELHAR O JOELHO ICON COM O DISPOSITIVO MOVEL
EMPARELHAMENTO O joelho deve ser emparelhado com a aplicagao Stride Studio quando ¢ utilizado pela primeira vez.

BLUETOOTH Localize o nimero de série do joelho na aplicagao e selecione-o. A aplicagao ira pedir-lhe para premir o botdo
de emparelhamento (alimentagao) na parte de tras do joelho. Neste momento, o LED fica azul. Prima o botdo
de alimentagao durante 1segundo e a aplicacdo pedira para ser emparelhada com o seu dispositivo.

BOTAO DE BLOQUEIO/OSCILACAO LIVRE
O botao de bloqueio/oscilagao livre encontra-se na posigao superior da almofada de botGes na parte de tras do joelho (Figura 3-A).

Tem a forma de um cursor para corresponder a barra deslizante na aplicagdo Stride Studio.

RECURSO Descrigao

: l Alterna entre os modos normal, de bloqueio e de oscilagao livre.
BOTAO DE BLOQUEIO/
OSCILAGAO LIVRE
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INDICAGAO LED DO JOELHO - MODO

COR
Roxo solido

Amarelo solido

INDICADOR ESTADO
Joelho em modo de bloqueio

Joelho em modo de oscilagao livre

MODO DE BLOQUEIO

Ativar

Desativar

Alerta sonoro/vibratorio

Prima e mantenha premido o botao de modo durante 3 segundos. Uma vez no modo de bloqueio, o LED roxo
s6lido mantém-se enquanto durar o modo de bloqueio.

Prima e mantenha premido o botao de modo durante 3 segundos para regressar aoc modo normal.

O modo sera indicado com um alerta sonoro e vibratério. Tanto o protésico como o utilizador podem desligar
o alerta sonoro utilizando a aplicagao.

MODO DE OSCILAGAO LIVRE

Ativar

Desativar

Alerta sonoro/vibratorio

Prima e mantenha premido o botdo de modo durante 6 segundos. Uma vez no modo de oscilagéo livre,
o LED amarelo sélido mantém-se enquanto durar o modo de oscilagao livre.

Requisitos para ativar a oscilagdo livre:
= O joelho deve estar quase todo estendido (0-10 graus) OU

= Se o joelho estiver fletido mais de 10 graus, deve estender-se alguns graus antes de ativar o modo de
oscilagdo livre. Isto evitara uma mudanga acidental quando o utilizador estiver ajoelhado. Isto 56 se aplica
quando se utilizam os botdes, nao a aplicagao.

Prima e mantenha premido o botao de modo durante 3 segundos para regressar ao modo normal.

O modo sera indicado com um alerta sonoro e vibratério. Tanto o protésico como o utilizador podem desligar
o alerta sonoro utilizando a aplicagao.
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BOTAO MODO PERSONALIZADO

Nota: N&o é possivel passar diretamente do modo de bloqueio para o modo de oscilagéo livre ou vice-versa.

Nota: Se o joelho estiver no modo normal e o utilizador mantiver o botdo de modo premido durante 8 segundos ou mais,
o joelho permanecera no modo normal.

RECURSO Descrigao
A Os modos personalizados sao programados e ativados usando a Stride Studio App.
BOTAO MODO Quando um modo personalizado esta ativado, pode ser ativado ou desativado utilizando o botao.

PERSONALIZADO

INDICAGAO LED DO JOELHO - MODOS PERSONALIZADOS
COR INDICADOR ESTADO

Petroleo solido Joelho em modo personalizado

BOTAO MODO PERSONALIZADO

ATIVAR Prima e mantenha premido o botdo de modo durante 3 segundos. Uma vez no modo personalizado,
o LED azul-petréleo sélido mantém-se enquanto durar o modo personalizado.

DESATIVAR Prima e mantenha premido o botdo de modo durante 3 segundos para regressar ao modo normal.

Ou, se for implementado um temporizador, este saira automaticamente para o modo normal.
ALERTA SONORO/ O modo sera indicado com um alerta sonoro e vibratorio. Tanto o protésico como o utilizador podem desligar
VIBRATORIO o alerta sonoro utilizando a aplicagdo.
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ALINHAMENTO RECOMENDADO
ALTURA DE MONTAGEM (FIGURA 4)

A fixagao proximal do joelho é uma piramide (Figura 4-A). Esta disponivel para aquisigdo um conetor roscado de baixo perfil adicional (Figura 4-B).

ALINHAMENTO DE BANCADA (TKA) (FIGURA 5)

A. Determinar a altura do joelho
B. Determinar a flexio da ligagio

C. Alinha de referéncia do alinhamento divide ao meio o centro do joelho E a piramide distal.

ALINHAMENTO ESTATICO (FIGURE 6)

A linha de referéncia de alinhamento deve situar-se entre O e 10 mm ANTERIOR ao centro do joelho. Isto serve para estimular a compressdo do
amortecedor de extensdo.

(A = amortecedor sem carga, B = amortecedor com carga)

Execute o deslocamento anterior-posterior do pé até que a linha de carga fique equilibrada entre 1/3 do calcanhar e 2/3 do antepé.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslizamento do posterior do joelho Mais dinamico = deslizamento do anterior do joelho

ol

RESISTENCIA DO IMPULSO DE POSTURA (FIGURA 7)

Predefinigio = parafuso esta a resisténcia minima (mais facil de acionar a flexdo da postura vertical) (Figura 10)

Nota: Se a linha de carga estiver demasiado anterior ao centro do joelho, pode tornar-se demasiado dificil iniciar a flexao do
Jjoelho. Se a linha de carga for demasiado posterior ao centro do joelho, pode causar uma flexao prematura do joelho.

Define a quantidade de carga do dedo do pé necessaria para acionar a libertagao em flexao. Se o joelho entrar em flexao com demasiada
facilidade a velocidades de marcha mais elevadas, este ajuste pode ter de ser aumentado.

SINTOMA RESULTADO PRETENDIDO | AJUSTE DO PARAFUSO

Flexao do balango desencadeada L . . ..

S Aumentar resisténcia do impulso Rode T no sentido horario M
prematuramente +
Flexdo do balanco dificil de desencadear | Diminuir resisténcia do impulso Rode T no sentido anti-horario M

PONTOS DE CONTACTO TOMADA/QUADRO

Deve ter-se cuidado ao configurar a tomada/quadro e os adaptadores, para que NAO entrem em contacto com o joelho. Os danos no painel
de interface ou em qualquer um dos seus componentes podem provocar o mau funcionamento do produto (Figura 8).
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VISAO GERAL DA APLICAGCAO

@ Informacao: Para informagdes sobre a utilizagdo com dispositivos méveis, consulte as Instrugées da aplicagao
Stride Studio.

DESCARREGAR A APLICAQ.&O STRIDE STUDIO

# Descarregar na OBTERNO
@& App Store ® Google Play

A aplicagdo Stride Studio do College Park esta disponivel para dispositivos iOS e Android. Descarregue o Stride Studio da Apple App Store

ou da Google Play Store.

SISTEMAS OPERATIVOS SUPORTADOS:

- App\@\@g
= Android

Selecione o icone da Stride Studio no dispositivo para iniciar a aplicagao.

ECRA DO PAINEL DE CONTROLO
SIMBOLO NOME DESCRIGAO

Configuragdo  Recomendagdes de alinhamento.

Ajustes Ajustes a resisténcia do joelho
lcon e selegao de modo.

Personalizado  Permite que o protésico
e o utilizador definam
modos personalizados.

Atividade Registo de atividades:

descarregar e imprimir relatorios.

Informagao Instrugdes técnicas e recursos
de aprendizagem online.
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SIMBOLO NOME
Estado

Eﬁj da Bateria

Avisos do
A dispositivo

Defini¢des
:o de alertas

Associar

Jjoelho

DESCRIGAO

Indica o nivel de carga da bateria
do Joelho Icon.

Lista de codigos de erro.

Ativar/desativar sons de alerta

nao criticos. Ativa/desativa o modo
de Formagdo, o LED de alimentacao
e o LED de carregamento.

Permite aos utilizadores bilaterais
trocar facilmente entre os joelhos
esquerdo e direito.



MODOS SELECIONADOS PELO UTILIZADOR
MODO DE OSCILAGAO LIVRE: O joelho ndo tera resisténcia até ser desativado.
= MODO NORMAL: Coloca o joelho no modo de resisténcia normal.
= MODO DE BLOQUEIO: Aciona um mecanismo de alta resisténcia a flexdo do joelho até ser desativado.
= MODOS PERSONALIZADOS: Permitem ao ortoprotésico e ao utilizador programar modos adicionais especificos para cada atividade.
= MODO STANCE IQ: O modo Stance iQ é uma fungao em que o joelho deteta que o utilizador esta parado e em pé, e entra num nivel

de alta resisténcia.

- ASSOClAcAO DE JOELHO BILATERAL: Configurado pelo protesista, para que os protesistas e os utilizadores bilaterais possam

trocar facilmente a ligagdo com o joelho esquerdo ou direito durante o uso da aplicagao.

Se 0 modo Stance iQ estiver ativado, o joelho bloqueard em flexdo para maior apoio apés 2 segundos parado em pé. Assim que o utilizador
comegar a andar novamente ou estender o joelho, a fungéo voltard ao normal.

SUBSTITUICAO DE JOELHEIRAS E DA BATERIA
SUBSTITUICAO DE JOELHEIRAS

1. Retire o fixador na parte superior da joelheira (Figura 9).

2. Parareinstalar, volte a colocar a joelheira e reinsira o fixador (aperte com os dedos).

SUBSTITUICAO DA BATERIA

A bateria pode ser substituida pelo médico se ja nao tiver carga (Figura 10).

1. Retire a joelheira. 4. Para reinstalar, substitua a bateria e volte a colocar os
2. Utilize a ferramenta de separagao para separar o conetor fixadores (aperte com os dedos).
a prova de agua. 5. Volte aligar o conetor a prova de agua.
3. Retire os dois parafusos que fixam a bateria no lugar e, 6. Volte a colocar a joelheira e volte a colocar o fixador
em seguida, retire a bateria. (aperte com os dedos).

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Atengdo: O Joelho lcon nunca deve ser reparado enquanto estiver ligado ao utilizador final. Assegure-se de que o dispositivo
A esta desligado e sem corrente antes de efetuar qualquer servigo ou manutengdo. A manutengao deste aparelho nunca deve ser
efetuada durante a sua utilizagdo. Nunca deixe que as criangas utilizem este aparelho sem supervisdo. Tenha cuidado ao utilizar

ATENGAO : ) : c o ; ;
este dispositivo perto de animais de estimagado que possam causar danos no dispositivo.
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O Joelho Icon possui um anico indicador LED multi-colorido localizado no lado superior direito do joelho. Este LED é utilizado para
apresentar informagdes como a detecdo de modo, a duragao da bateria e os erros do sistema. O LED mudara de cor e permanecera aceso
se estiver no modo de bloqueio ou no modo de desbloqueio/oscilagao livre.

O gréfico abaixo descreve o significado de cada um dos diferentes padrées de LED. Quando o dispositivo ¢ ligado, o LED pisca por breves instantes.
Quando o dispositivo estiver ligado, a duragdo da bateria pode ser verificada premindo o botdo de alimentagdo durante 1 segundo.

JOELHO ICON TODAS AS INDICAGOES LED

COR INDICADOR ESTADO

Verde Sélido —— Totalmente carregada, 91-100%

Verde Intermitente -_— e = . 20 -90%

Amarelo a piscar Bateria fraca, < 20%

Vermelho Sélido —— Bateria critica, <5%, ativa o modo de seguranga

Azul Intermitente -— e . .. Pronto para emparelhamento com Bluetooth. Fica intermitente até
o emparelhamento estar concluido

Roxo Solido —— Joelho em modo de bloqueio

Amarelo Solido Joelho em modo de oscilagdo livre

Petroleo Sélido ——— Joelho em modo personalizado

Piscar Multicolorido - - e - Ligar ou desligar

Se 0 Joelho Icon néo estiver a funcionar como esperado, tente o seguinte:
= Desligue o sistema, aguarde alguns segundos e volte a liga-lo.

= Certifique-se de que a bateria tem carga suficiente. Se a bateria estiver demasiado fraca, carregue-a.
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INSPECAO DE GARANTIA E INFORMAGOES DE MANUTENGAO
INSTRU(;OES DE LIMPEZA

O joelho Icon deve ser inspecionado diariamente ou conforme necessario para os efeitos de pelos, poeira, luz (incluindo a luz solar) e animais
de estimagao.

Limpe o joelho Icon limpando-o com um pano macio e sem pelos. Nunca utilize quimicos abrasivos. Mantenha o equipamento protegido da
luz solar.

USO NA AGUA

= Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.
= O joelho deve ser mudado para o modo de bloqueio quando o usar em ou perto de superficies molhadas.

= Apbs o contacto com a agua, certifique-se de que a dgua foi drenada para fora do sistema e de que o orificio de drenagem nao ficou

bloqueado (Figure 1-E).
= Depois do joelho entrar em contacto com fontes de humidade, limpe-o com um pano sem pelo.
= Certifique-se de que a porta de carregamento esta limpa e seca antes de carregar.

= Se o joelho entrar em contacto com agua salgada ou clorada, deve ser imediatamente lavado e seco.

ACABAMENTO COSMETICO

A College Park nao recomenda realizar um acabamento cosmético da protese caso esta seja exposta a humidade. A College Park recomenda
que agende consultas com os seus doentes de acordo com o calendario de inspegéo de garantia abaixo.

O elevado peso e/ou nivel de atividade do cliente poderdo exigir inspegSes mais frequentes. Recomendamos realizar a inspegéo visual das sequintes
pegas aplicaveis para verificar a existéncia de fadiga e desgaste excessivos em cada inspegdo de garantia.

= Conjunto do joelho, Joelheira

CALENDARIO DE INSPEGAO DE GARANTIA PARA O ICON: SEMESTRALMENTE E, EM SEGUIDA, ANUALMENTE.
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ASSISTENCIA TECNICA / SERVICO DE EMERGENCIA 24-7-365
O horario normal de funcionamento do College Park é de segunda a sexta-feira, das 8h30 as 17h30 (EST). Apos este horario,

esta disponivel um nimero de Assisténcia Técnica de emergéncia que |he permite contactar um representante da College Park.

O operador deve contactar o seu protesista para obter assisténcia, se necessario, na utilizagio ou manutencao do equipamento. O protesista
deve contactar o fabricante ou o representante do fabricante para obter assisténcia, se necessario, na configuragao, utilizagdo ou manutengao
do equipamento.

RESPONSABILIDADE

O fabricante n3o & responsavel por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante.

/\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sdo concebidos e testados de acordo com as normas oficiais aplicaveis ou por normas definidas
internamente quando nao existem normas oficiais aplicaveis. A compatibilidade e conformidade com estas normas s6 sao cumpridas quando
os produtos da College Park sdo utilizados com outros componentes da College Park recomendados. Este produto foi concebido e testado
com base na utilizagdo por parte de um Gnico doente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios doentes.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagao deste produto. O protesista e/ou doente deve
relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo a College Park Industries, Inc. e a autoridade competente
do Estado Membro no qual o protesista e/ou doente esteja estabelecido.

"Incidente grave" define-se como qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha originado, possa ter originado ou possa originar
qualquer um dos seguintes; (a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa, (b) a deterioragdo temporaria ou permanente do estado de
salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameaga grave a saGde piblica.

CONFORMIDADE (150 10328 - “P" - “mkg) A D

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 até trés
milhdes de ciclos de carga. A duragdo prevista da vida Gtil em condigoes
normais de utilizagdo é de 6 milhGes de passos. Dependendo da atividade

do amputado, isto corresponde a uma duragao de utilizagao de quatro a A
seis anos.

*) O limite de massa corporal néo deve ser ultrapassado!
Para condigdes especificas e restrigées de uso,

consulte a secgdo referente a utilizagdo prevista nas
instruges escritas do fabricante.
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SELO ISO 10328

LIMITE DE PESO (KG)
150

TEXTO DO SELO
ISO10328-P7-150 kg

SIMBOLOS

RECURSO

>

> B

o
o
)

E -9

,_
]

2]

DESCRICAO

Corrente direta

Atengéo

Ver instrugdes de funcionamento/consultar
instrugdes de utilizagao

Parte aplicada tipo BF

Consultar o manual de instrugdes/folheto

A prova de poeiras e protegido contra
a agua doce a uma profundidade maxima
de 2 metros durante 1 hora.

Manter afastado da agua/manter seco
Limite de temperatura

Fabricante de dispositivos médicos
Nimero de lote

Ndmero de série

RECURSO

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

S
(R

q3

P 4C =

[=}
I3
El

DESCRIGCAO
Classificagéo da Humidade

Classificagao da Pressao

FCC ID do médulo BT

IC ID do modulo BT

FCC Marca
21 CFR Parte 15

Radiag3o néo-ionizante

Marca CE

O dispositivo contém componentes eletronicos
e/ou pilhas que nao devem ser descartados
no lixo comum

Ligar/Desligar
Modo Seletor
Modos Personalizado

Bateria de ides de litio Reciclavel
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RECURSO ‘ DESCRlCAO RECURSO DESCRlC/&O
L L Informacao: Informagdes basicas sobre

‘ Dispositivo Médico @ S
& Cumpre com os requisitos de comunicagoes

de radio da Australia A Atencio: Possivel risco de acidente ou lesdo

ATENGAO

Nota: Possiveis d técni

ﬂ ‘ ota: Fossivers danos tecnicos A Aviso: Possivel risco de acidente grave
IS0 ou ferimentos

CONFORMIDADE

PADRAO
15010328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

452

EDICAO

Ensaios estruturais de proteses de membros inferiores — requisitos e métodos
de ensaio

Equipamento médico elétrico ~ Parte 1: Requisitos gerais de seguranca basica
e desempenho essencial

Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2: Requisitos gerais
de seguranga basica e de desempenho essencial -~ Norma colateral:
Perturbagdes eletromagnéticas — Requisitos e ensaios

Equipamento médico elétrico - Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranca basica
e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagao da engenharia de usabilidade
a dispositivos médicos

Equipamento médico elétrico — Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranga
basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos aplicaveis ao
equipamento médico elétrico e aos sistemas médicos elétricos utilizados no
ambiente dos cuidados de salde ao domicilio

Software para Dispositivos Médicos — Processos do Ciclo de Vida do Software

DESCRIGAO
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012
& A2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015



FCC Parte 15

Radiofrequéncia

IEC 62133 Pilhas e baterias secundarias contendo eletrolitos alcalinos ou outros eletrolitos |EC 62133-2 ED. 1.1
nao acidos - Requisitos de seguranga para pilhas secundarias de litio portateis B:2021
seladas e para baterias fabricadas a partir delas, para utilizagao em aplicagoes
portateis — Parte 2: Sistemas de litio

IEC 60529 Graus de protegao proporcionados pelos involucros (codigo 1P) 2013 Ed.2.2

CONFORMIDADE EMC - MITIGAGOES ESPECIFICAS

O Joelho lcon foi testado de acordo com as normas listadas abaixo, nos niveis apropriados para equipamento de cuidados de saide
ao domicilio, para garantir a seguranga do produto relativamente a imunidade e as emissGes. Todos os dispositivos mantiveram o seu
desempenho durante e ap6s a conclusao dos testes.

Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das normas da FCC. A utilizagdo esta sujeita as duas condigdes seguintes.
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais. (2) Este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejavel.

Este dispositivo esta em conformidade com a(s) norma(s) RSS isenta(s) de licenga da Industry Canada. A utilizagéo esta sujeita as duas
condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejavel do dispositivo.

Este equipamento estd em conformidade com os RSSs da Industry Canada para equipamento de radio isento de licenca. A utilizagao esta
sujeita sob reserva das duas condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias e (2) o utilizador deste dispositivo deve
aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejavel.

FENOMENO E NORMA
Emissdes radiadas

CISPR11 ed5.0 (com A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Teste de imunidade
a descargas electroestaticas

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

NIVEL DE TESTE
Grupo 1, Classe B

Contato * 8 kV
Ar+2kV, 24 kV, +8kV, +15kV

OBSERVAGOES

O Joelho Icon utiliza a energia RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissées
de radiofrequéncia sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis
de causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

O Joelho Icon é fixado ao encaixe do doente,
que é concebido por um protésico certificado.
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Imunidade radiada, de radiofrequéncia 10 V/m Ndo deve utilizar equipamentos de comunicagées RF
IEC 61000-4-3 ed3.0 ¢ !

(com A1:2007+A2:2010) 80% AM a1 kHz técmjco. o d.[spositivo ndo precisa de ser utilizado num
ambiente blindado.

Ensaio de imunidade a campos 30 A/m, 50 Hz ou 60 Hz O Joelho Icon ndo deve ser utilizado a menos de 15 cm
magnéticos de frequéncia de poténcia de fontes de campo magnético de frequéncia de poténcia.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

ESPECIFICACOES DE ENSAIO PARA A IMUNIDADE DA PORTA DO RECEPTACULO
PARA EQUIPAMENTOS DE COMUNICACOES SEM FIOS DE RF

FREQUENCIA DE BANDA N POTENCIA  DISTANCIA  NIVEL DO TESTE DE
TESTE (MHD) (MH2) SERVIGO MODULAGAG  \iAxiMA (W) (M) IMUNIDADE (V/M)
Modulagdo de
385 380-390 TETRA 400 impulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM =
450 430-470 GMRS 460, Desvio de 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
seno de 1 kHz
490 Modulagéo
745 704-787 LTE Banda 13,17 de impulsos 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagéo
870 800-960 iDEN 820, de impulsos 2 0,3 28
9 CDMA 850, 18 Hz
30 LTE Banda 5
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FREQUENCIA DE BANDA M POTENCIA  DISTANCIA  NIVEL DO TESTE DE
TESTE (MH2) (MH2) SERVIGO MODULAGAO i iximMa W) () IMUNIDADE (V/M)
1720 GSM 1800;
CDMA1900; Modulagéo
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; de impulsos 2 0,3 28
1970 LTE Banda 1. 3. 217 Hz
4,25, UMTS
B|u8e(t)ozo1t1hb\;V|/_AN, Modulagéo
2450 2400-2570 itk de impulsos 2 0,3 28
RFIO 2450, 217 H
LTE Banda 7 z
5240 .
Modulagéo
5500 5100-5800 WLAI;I/:iOlH de impulsos 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

ESPECIFICAGOES DE ENSAIO PARA A IMUNIDADE DA PORTA DO RECEPTACULO
A CAMPOS MAGNETICOS DE PROXIMIDADE

FREQUENCIA DE ENSAIO MODULAGAO NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE (A/M)
30 kHz cwW 8
134,2 kHz Modulagio de impulsos 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulagio de impulsos 50 kHz 7,5
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Este documento se destina apenas ao uso de profissionais protéticos certificados e licenciados.
Para operagées permitidas aos usuarios, vide o Guia do Usuario do Microprocessador de Joelho Icon.

A Lei Federal restringe que o Microprocessador de Joelho Icon seja comprado, configurado e ajustado apenas por um
protético certificado pelo conselho, licenciado pelo estado no qual atua. Este dispositivo é destinado ao uso conforme
as informagdes contidas neste documento. Instrua o paciente sobre o uso adequado deste dispositivo antes de transferir
o dispositivo ao paciente.

Agradecemos por adquirir o Multiprocessador de Joelho Icon da College Park Industries. As paginas a seguir abrangerao
tudo o que vocé precisa saber sobre este sistema, da configuragao a operagdo. Caso tenha quaisquer ddvidas,
preocupagbes ou comentarios, entre em contato com a nossa equipe de Servigo Técnico em 800 728 7950

(EUA/Canada), (+1) 586 294 7950 (Internacional).

No documento a seguir, vocé encontrara informagdes sobre tudo, desde a configuragao inicial até a manutengao e os
cuidados com o Multiprocessador de Joelho Icon. Leia com atengéo estas informagdes e instrua o usuario final sobre todas
as fungdes deste produto antes da entrega.

O Multiprocessador de Joelho Icon esti totalmente montado e passa por verificagdo de teste eletrdnico antes do envio.

O que tem na caixa?

Hardware Manuais de instrugao
Multiprocessador de Joelho lcon Instrugdes técnicas do Multiprocessador de Joelho Icon  Manual do usuério do Multiprocessador de Joelho Icon
Carregador de bateria com adaptador Guia rapido de configuragéo do Multiprocessador de Instrugdes do aplicativo Stride Studio

Joelho Icon
Estes diagramas ajudam na familiarizagGo com as pegas unicas do joelho lcon. Essas pecas sdo mencionadas nas instruges
e utilizadas durante o contato com um representante da assisténcia técnica.

PRINCIPAIS COMPONENTES (FIGURE 1)

A. Indicador de LED B. Piramide (fixagao proximal) C. Joelheira

D. Piramide (fixagdo distal) E. Porta de drenagem F. Montagem superior
G. Nimero de série H. Joelheira articulada l. " Unidade hidraulica
J. Botoeira K. Receptaculo de carga/cobertura contra poeira
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FUNGCAO

O joelho Icon & um joelho de eixo Gnico, controlado por um microprocessador com amortecimento hidraulico. Um sistema de sensores
integrados é utilizado para determinar quando alterar as resisténcias de flexdo e extensao. As fungdes incluem:

FUNCOES CARACTERISTICAS MODOS SE‘LECIONADOS

= Caminhada em piso plano = Postura padréo PELO USUARIO

= Recuperagdo de tropegos = Aprova d'agua em agua doce (IP68) = Caminhada normal

= Subida/descida de escadas e rampas = Modo de treinamento = Trava de flexdo/movimento livre

= Estabilidade ao ficar em pé
= Andar de costas

= Modo de bateria baixa/critica

DESCRICAO DO PRODUTO

Modos personalizados programaveis
Modo Stance iQ

Vinculagdo bilateral dos joelhos

O joelho Icon € construido com uma piramide integrada (proximal) e uma piramide integrada (distal).

USO PRETENDIDO

O joelho Icon, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético projetado para restaurar algumas fungdes de uma articulagao

anatomica do joelho.

Observagdo: O paciente ¢ o operador pretendido do joelho Icon.

A\ INDICAGOES: A CONTRAINDICAGOES:

= Ajustes protéticos transfemorais.

= Os pacientes devem atender as exigéncias fisicas e mentais para percepgao =
de sinais visuais/acisticos e/ou vibragdes mecanicas.

ESPECIFICAQ()ES TECNICAS
CLASSIFICAGCAO

Classe de equipamento  Equipamento Classe Il e alimentacdo interna.

Pacientes acima do limite de peso de 150 kg/330 libras.

Pacientes que nao conseguem atingir um momento de extensao completa.

Atividades incomuns, incluindo esportes extremos.

Uso em ambientes corrosivos, incluindo agua salgada ou clorada.

Modo de operagio Continuo
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ESPECIFICAGCOES ESTRUTURAIS

Material da estrutura Aluminio Tipo de junta
Altura da construgao 1,7 em (0,67 pol.) Peso do modulo
Garantia 3anos

OPERAGAO DO DISPOSITIVO

Bateria fon de litio, 3,6 V, 3450 mAh
Carga 5V,25ACC

SEMFIO

Conexao Bluetooth 5.0/Bluetooth de baixa

energia (BLE)
2,402-2,480 GHz

Frequéncia operacional

CONDlCéES DE USO AMBIENTAL
Carga 0°Ca+45°C(32°Fa113°F)
Operagao
Armazenamento
e transporte

deixe-o0 em repouso por 15 minutos.

TAXADE IP

Eixo Gnico

1530¢

Tempo para carga
completa

Fornecimento de
energia externa

Velocidade
maxima
Poténcia de
radiagao efetiva

130°
150 kg (330 Ib)

Flexao

Limite de peso do paciente

aproximadamente 6 horas (tempo para 50%

da carga = 2 horas)

Utilize apenas os componentes de alimentagao
elétrica fornecidos para carregar a bateria de
ions de litio

(100-240 VCA, 50/60 Hz, 0,3 A)

24 Mbps

12,00 dBm

-10°Ca 60 °C (14 °F a 140 °F). Pressao: 70 a 106 kPa. Umidade: 0% a 100% de umidade relativa
-20°Ca+60 °C (-4 °F a 140 °F)*. Pressao: 70 a 106 kPa. Umidade: 0% a 90% de umidade relativa

Observagao: caso o dispositivo de armazenamento esteja acima ou abaixo da temperatura operacional, aguarde o dispositivo
retornar ao intervalo de temperatura operacional antes do uso. O dispositivo deve retornar a temperatura operacional;

1P68 ‘ Protegéo contra poeira e agua doce em profundidade maxima de 2 metros por 1 hora.
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SEGURANCA

Iniciar o produto apenas de acordo com as informagdes contidas nos documentos fornecidos.

O ndo cumprimento destas instrugées técnicas ou o uso deste produto fora do dmbito da sua garantia limitada pode resultar em prejuizo para o
P 13 P g P prejuizo p
paciente ou em danos ao produto.

Este equipamento ndo tem direito d protegdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Para maiores informagdes, consulte o site da ANATEL - https://www.gov.br/anatel

LEGENDA DOS SIMBOLOS

ol
®
A

CUIDADO

A

ATENGAO

Observagao: possivel dano técnico.

Informaggdes: informagdes basicas sobre este produto.

Cuidado: possivel risco de acidente ou lesdo.

Atencao: possivel risco de acidente ou lesdo severa.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

®

®

Informagdes: uso em aeronaves

As companhias aéreas podem ndo permitir o uso deste dispositivo em sua aeronave. Verifique com a companhia aérea antes de
viajar, para se certificar de que é permitido usar o dispositivo no avido.

Informagoes: descarte

Estes produtos ndo podem ser descartados no lixo doméstico em algumas jurisdi¢es. O descarte ndo conforme com as
normas de seu pais pode causar impacto deletério a salde e ao ambiente. Observe as informagdes fornecidas pelas autoridades
responsaveis em seu pais sobre os processos de devolugao e coleta. O joelho lcon é classificado como equipamento elétrico e
eletrénico. O produto deve ser descartado como lixo eletronico conforme a legislagéo local.
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Cuidado: ajuste inadequado

O manuseio ou ajuste inadequado do dispositivo pode causar o mau funcionamento do controle de postura, podendo aumentar
o risco de queda.

Cuidado: evite contato com a tomada

Evite qualquer contato com a tomada, estrutura, contato do adaptador ou painel de interface atras do dispositivo. O dano a este
painel ou a qualquer um de seus componentes podera causar o mau funcionamento do produto (Figure 8).

Cuidado: uso em escadas e rampas

Para o maximo de seguranga, utilize o corrimao ao descer escadas e rampas. E necessario ainda mais cuidado ao carregar
criangas ao descer escadas.

Cuidado: risco de pingamento na flexdo da articulagdo do joelho

Assegure-se de que os dedos e outras partes do corpo nao estejam nesta area ao flexionar a articulagdo do joelho.

Cuidado: uso nao supervisionado

Na&o recomendamos que criangas operem este dispositivo sem a supervisao de um adulto. Tenha cuidado extremo na presenca
de criangas pequenas e animais domésticos.

Cuidado: risco de acidente ao operar um veiculo

A capacidade de um amputado da extremidade inferior de dirigir um veiculo é determinada individualmente. Os fatores incluem
o tipo de ajuste (nivel de amputag&o, unilateral ou bilateral, condigdes do membro residual, design da protese) e as capacidades
do amputado. Todas as pessoas deverdo observar as leis de condugéo nacionais e estaduais do pais ao operar veiculos. Para fins
de seguro, os motoristas devem ter sua capacidade de diregdo examinada e aprovada por um centro de teste autorizado.
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Cuidado: uso inadequado

Qualquer tipo de esforgo excessivo, excesso de carga ou uso inadequado podera causar defeito no controle ou mau
funcionamento no joelho lcon, resultando em risco de leso. O joelho Icon foi desenvolvido para uso diario e ndo deve ser
utilizado para atividades incomuns. Estas atividades incomuns incluem, por exemplo, esportes com esforgo e/ou impacto
excessivo ou esportes radicais. O manuseio cuidadoso da protese e seus componentes ndo apenas aumenta a vida Gtil,
mas acima de tudo, garante sua seguranga pessoal! Caso a protese seja submetida a estresses incomuns (como quedas),
contate imediatamente um protético certificado para que ela seja inspecionada quanto a qualquer dano.

Cuidado: consequéncias da deterioragdo do produto

Desgaste dos componentes do sistema poderd causar mau funcionamento do joelho lcon, resultando em risco de
les&o. Siga os intervalos de manutencao especificados. A vida Gtil deste dispositivo € de 6 anos (excluindo a bateria).
Preocupagdes do paciente sobre a funcionalidade devem ser informadas ao especialista em proteses imediatamente,
incluindo, entre outros: ruidos, perda repentina de funcionalidade etc.

Cuidado: sobrecarga mecanica

Influéncias mecanicas ou de cargas externas, como impactos e vibragao, podem causar defeito no controle ou mau funcionamento
do joelho Icon e resultar em risco de lesdo. O joelho Icon ndo deve ser submetido a vibragSes ou impactos mecanicos.

Cuidado: manipulagao dos componentes do sistema

Alteragdes e/ou modificagées independentes nos componentes do sistema poderdo causar defeito no controle ou

mau funcionamento do joelho Icon, resultando em risco de lesdo. N&o sdo autorizadas modificagdes do joelho Icon,
exceto’as descritas neste documento de informagdes. O joelho lcon e os componentes danificados poderdo ser abertos
ou’reparados apenas por técnicos certificados da College Park.

Cuidado: danos a bateria

Queda, batida, esmagamento, vibragdo ou perfuragdo podem causar danos a bateria. Evite danificar os dispositivos e as baterias
de litio. Sempre inspecionar quanto a sinais de danos, como sibilos, vazamento, fissura/abaulamento e fumaga antes do uso.
Havendo qualquer um destes sinais, coloque imediatamente longe de materiais inflamaveis. Suspenda o uso e entre em contato
com seu protético. Nao carregue.

Cuidado: penetragao de sujeira e umidade na porta de carga

A penetragao de sujeira ou umidade na porta de carga podera causar defeito no controle ou mau funcionamento do joelho lcon
e resultar em um risco de lesdo. Sujeira/debris devem ser removidos da porta de carga lcon. Certifique-se de que esteja seca
antes de Carregar.
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Cuidado: agua e umidade

O joelho podera ser utilizado em agua doce, porém nao podera ser utilizado em situages extremas, como mergulho ou pulo na
agua. Ele esta protegido contra poeira e gua doce em profundidade maxima de 2 metros por 1 hora. O joelho n3o é resistente
a corrosdo e nao deve entrar em contato com materiais corrosivos, dgua salgada, agua clorada ou com pH extremo.

= O joelho deve estar no modo de trava quando usado na agua ou proximo dela.

= Tome cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Apbs o contato com agua, assegure-se de que ela tenha sido drenada do sistema e que a porta de drenagem néo esteja
bloqueada (Figure 1-H).

= Se o joelho entrar em contato com umidade, seque-o com um pano sem fiapos.
= Certifique-se de que a porta de carga esteja limpa e seca antes de carregar.
= Se o joelho entrar em contato com agua salgada ou clorada, ele deve ser enxaguado e seco imediatamente.

= Entre em contato com a College Park se houver mau funcionamento do dispositivo aps exposicao a agua.

Cuidado: sobrecarga térmica

CondigGes de temperatura extrema podem causar defeito no ou mau funcionamento do joelho Icon e resultar em risco de
leso. Evite areas fora do intervalo de temperatura operacional especificado. O intervalo de temperatura operacional deve ser

entre -10 °C e 60 °C (14 °F e 140 °F).

Cuidado: temperatura externa do dispositivo ao operar ou carregar o produto

Ha um risco de temperaturas elevadas (> 41 °C) nos componentes externos do dispositivo acessiveis durante a operagao ou
carga do dispositivo. Temperaturas elevadas sdo normais durante o uso e/ou a carga do dispositivo. Utilize apenas o adaptador
de parede e o cabo de carga fornecidos com o dispositivo. Certifique-se de que o adaptador de parede esteja conectado a um
fornecimento de energia de S V.

= Descontinue o uso do produto, incluindo o carregador e adaptador de parede, se o dispositivo estiver quente ao toque,
e entre em contato com a College Park.

= Se o dispositivo indicar que a temperatura do cilindro esta elevada, descontinue o uso do produto até que ele resfrie e o alerta
cesse. Se o alerta ndo cessar, entre em contato com a College Park.
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Cuidado: aquecimento excessivo da unidade hidraulica devido a atividade aumentada continua (isto €, caminhada estendida ao
descer ladeira)

Ha um risco de queda devido por comportamento inesperado ao trocar para o modo de aquecimento excessivo.

Também ha risco de queimadura por contato com componentes superaquecidos.

= Orrisco de alerta de superaquecimento sera emitido por som e vibragao.

= Quando o alerta comecgar, reduza imediatamente o nivel de atividade para que a unidade hidraulica possa se resfriar.
As atividades poderao ser retomadas apds a interrupgao do alerta.

= Nao reduzir o nivel de atividade podera causar superaquecimento hidraulico e dano ao produto.

Cuidado: status de bateria criticamente baixa ou perda de energia

O joelho ira para o modo de seguranga quando em estado criticamente baixo. O modo de seguranca significa que a resisténcia
na flexdo da postura entrara em sua resisténcia pré-configurada e o movimento de flexao ndo sera possivel. Isto mantém

o joelho em resisténcia elevada, para seguranca, até que seja carregado novamente.

Certifique-se de que o usuario possa reconhecer o sinal auditivo e/ou vibratério de perda de energia.

Cuidado: interferéncia magnética

O joelho Icon e componentes conectados podem apresentar mau funcionamento quando proximos a linhas de energia de alta
tens&o, transmissores, transformadores ou outras fontes de radiagao eletromagnética potente (como sistemas de seguranga
para mercadorias em lojas de departamento). Isto podera resultar em um risco de lesdo.

Cuidado: muita proximidade a dispositivos de comunicagéo HF (por exemplo, celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos de WIFI)
O dispositivo podera estar suscetivel a interferéncia eletromagnética por dispositivos de comunicagao por RF portateis

e moveis, como telefones moveis (celulares) ou outro equipamento, mesmo se o outro equipamento atender as exigéncias de
EMISSAQ CISPR. O equipamento portatil de comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) deve ser utilizado a uma distancia superior a 30 cm (12 polegadas) do joelho Icon, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera haver degradagédo do desempenho deste equipamento.

O joelho Icon é adequado para uso em qualquer ambiente, exceto onde for possivel imersdo em fluidos diferentes de agua
doce, ou onde puder haver exposicdo a campos altamente elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos,
transmissores de radio/TV de alta poténcia, equipamento cirrgico por RF, equipamentos de TC e RM).
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Cuidado: distarbios EM

Nao utilize o joelho Icon proximo a EQUIPAMENTO CIRURGICO DE HF e sala blindada de RF de um SISTEMA DE EM para
ressonancia magnética nuclear, onde ha intensidade elevada de DISTURBIOS EM. Niveis elevados de distirbios eletromagnéticos
podem causar interrupgao da fungdo adequada do sistema, sem resposta a sinais de entrada ou sem movimento das articulagdes.

Cuidado: operagao do produto proximo a sistemas implantados ativos

Ao operar o produto, ha um risco de influéncias temporarias de sistemas implantaveis ativos (por exemplo, marcapassos,

desfibriladores etc.) devido a interferéncia eletromagnética do produto.

= Ao operar o produto nas imediagoes de sistemas implantaveis ativos, certifique-se de que as distancias minimas estipuladas
pelo fabricante do implante sejam observadas.

= Certifique-se de observar as condigGes operacionais e as instrugoes de seguranca estipuladas pelo fabricante do implante.

Atengao: posigao do equipamento

Nao posicione o equipamento de forma que seja dificil desligar a alimentagéo da rede elétrica.

Atengao: uso com outro equipamento

Assegure-se de que os dedos e outras partes do corpo nao estejam nesta area ao flexionar a articulagao do joelho.

Atengao: use com equipamento adjacente ou empilhado durante o carregamento

Evite o uso de equipamentos adjacentes ou empilhados durante o carregamento, pois isso pode prejudicar a operagéo. Se esse
for o caso, este equipamento e outros equipamentos devem ser observados para verificar se estao operando normalmente.

Atengao: utilize apenas com equipamento especificado

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento podera
resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou redugdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em
operagao inadequada.

Atengao: operagao do equipamento em hospitais

O joelho lcon foi elaborado para uso em ambientes residenciais (casa, restaurantes etc.), e ndo em hospitais e areas industriais.
Caso o dispositivo seja utilizado em ambientes como hospitais ou areas industriais, pode ser necessario realocar o usuario para
operar o dispositivo de modo adequado para que esteja longe de outros dispositivos de radio de HF.



é Atengdo: uso em ambiente rico em oxigénio
atencao | O dispositivo ndo é elaborado para uso na presenca de gases inflamaveis ou ambientes ricos em oxigénio.
C Atencao: substituigdo da bateria de ons de litio

Utilize apenas o conjunto de bateria do joelho lcon fabricado pela College Park Industries e o carregador de bateria fornecido
com o sistema de joelho Icon. A substituicdo incorreta da bateria de fons de litio podera resultar em risco inaceitavel.
Siga sempre as instrugdes do fabricante para retirada e substituiao adequadas do conjunto da bateria.

BATERIA

O joelho Icon contém uma bateria interna de ions de litio. Esta bateria fornece 3,6 V, 3450 mAh. Aconselha-se carregar a bateria diariamente.
Para a maior parte dos usuarios, a bateria durara até 16 horas de uso continuo, dependendo da condigao da bateria e frequéncia de uso.

ATENGAO

A bateria é enviada com carga parcial (até 30%). Recomendamos carregar a bateria até 100% antes do uso.

BOTAO DE LIGAR

O botdo de ligar esta na posigdo central da botoeira atras do joelho (Figure 3-B). Para ligar ou desligar o dispositivo, mantenha o botao de energia
pressionado por 3 segundos. Quando o dispositivo for ligado ou desligado, uma luz multicolorida no indicador de LED piscara por 1segundo.

CARACTERISTICA  Descricio

[}
O Liga/desliga o joelho; inicia o pareamento Bluetooth.
BOTAO DE LIGAR

INDICAGCOES DE LED DO JOELHO - ENERGIA

COR INDICADOR STATUS
Piscador multicolorido  mmm mm mm mm Energia LIGADA ou DESLIGADA
Azul piscante mm mem wsm mm mm  Pronto para pareamento com Bluetooth. Pisca até a conclusao do pareamento.

BOTAO DE LIGAR

LIGADO/ Mantenha o botao de energia pressionado por 3 segundos.
DESLIGADO
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PAREAMENTO DO JOELHO ICON COM O DISPOSITIVO MOVEL

PAREAMENTO O joelho deve ser pareado ao aplicativo Stride Studio quando utilizado pela primeira vez. Localize e selecione

COM BLUETOOTH o nimero de série do joelho no aplicativo. O aplicativo solicitara que vocé pressione o botao de pareamento
(ligar) atras do joelho. O LED fica azul neste momento. Pressione o botao de ligar por 1segundo e o aplicativo
solicitara pareamento com seu dispositivo.

INDICADOR DE LED

O joelho Icon é equipado com um indicador de estado da carga. Este indicador informa quanta bateria resta em sua bateria atual.
O joelho Icon deve estar ligado para usar este recurso.

Pressionar o botao de ligar por 1 segundo para ativar a luz do indicador de LED na lateral do joelho (Figure 1-B). O nimero de piscadas indica
o estado da carga. O nivel de carga também pode ser verificado pelo aplicativo Stride Studio.

CARACTERISTICA Descrigao

]
O Mantenha pressionado por 1 segundo para indicar o estado da bateria.

BOTAO DE LIGAR

|ND|CACC~)ES DE LED DO JOELHO - BATERIA
COR INDICADOR STATUS DA BATERIA
Verde solido

Bateria completa, 91a100%
Verde piscante - . . 20a90%

Amarelo piscando Bateria baixa, < 20%
Vermelho solido

LED DE ENERGIA PISCANDO/LED DE CARREGAMENTO PISCANDO

Quando ativado, o LED piscara continuamente para indicar que o joelho esta ligado e/ou em carregamento. Tanto o protético quanto
o usuario podem desativar os alertas intermitentes utilizando o aplicativo.

STATUS DA BATERIA CRITICAMENTE BAIXA

O joelho ira para o modo de seguranga quando em estado criticamente baixo. O modo de seguranga significa que a resisténcia na flexao da
postura entrara em sua resisténcia pré-configurada e o movimento de flexdo nao sera possivel. Isto mantém o joelho em resisténcia elevada,
para seguranga, até que seja carregado novamente.
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CARREGADOR DA BATERIA

Os joelhos Icon sao fornecidos com um carregador magnético para a bateria de fons de litio. O carregador é recomendado para uso diario
e garantira que a bateria receba uma carga completa e fornega tempo de operagao maxima. Ha trés opgdes de adaptador de energia
(EUA, Reino Unido ou europeu) para atender as necessidades de regi6es diferentes. Utilize apenas a alimentagao elétrica fornecida para
carregar a bateria de ons de litio.

CARGA DA BATERIA DO JOELHO ICON

1. Carregue o joelho apenas em superficies planas e niveladas e em local fresco e seco, longe de fontes de calor e umidade.

Ligue o adaptador na fonte CA principal (Figure 2-B) e conecte o adaptador de parede a fonte CA principal (Figure 2-C).
2. Para conectar o conector magnético a parte posterior do joelho, abra a protegdo contra poeira e insira o conector magnético. (Figure 2-A)
3. OLED (Figura1-A) indicara o estado da carga e o joelho comecara a carregar automaticamente.

O tempo de recarga a partir do estado vazio ¢ de aprox/mddumenfe 6 horas

BOTAO DE TRAVA/LIBERAGAO DE MOVIMENTO

O botao de travar/liberar o movimento esta posicionado na parte de cima da botoeira atras do joelho (Figure 3-A). Ele tem formato de
acento circunflexo para corresponder a barra deslizante no aplicativo Stride Studio.

CARACTERISTICA Descrigao
I Troca entre os modos de movimento normal, travado e livre.

BOTAO DE TRAVA/LIBERAGAO
DE MOVIMENTO

INDICAGCOES DE LED DO JOELHO — MODO

COR INDICADOR STATUS
Roxo solido —— Joelho no modo de trava
Amarelo solido Joelho no modo de movimento livre

MODO DE TRAVA

Ativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos. No estado travado, o LED fica roxo sélido pela
duragdo do modo de trava.

Desativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos para retornar ao modo normal.
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Alerta por som/vibragio O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratério. O protético e o usuario poderdo desligar o alerta sonoro
utilizando o aplicativo.

MODO DE MOVIMENTO LIVRE

Ativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 6 segundos. No modo de movimento livre, o LED fica amarelo
solido pela duragao do modo de movimento livre.

Exigéncias para ativagdo do movimento livre:
= O joelho deve estar estendido por completo (0-10 graus) OU

= No caso de flexdo superior a 10 graus, o joelho deve ser estendido alguns graus antes de ativar o modo de
movimento livre. Isto impedira a troca acidental quando o usuario estiver se ajoelhando. Isto se aplica apenas
ao uso dos botdes, ndo do aplicativo.

Desativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos para retornar ao modo normal.

Alerta por som/vibragie O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratorio. O protético e o usuario poderao desligar o alerta sonoro
utilizando o aplicativo.

ﬂ Observagao: vocé ndo podera trocar para movimento livre partindo do modo de trava ou vice-versa.

ﬂ Observagao: caso o joelho esteja em modo normal e o usuario segure o botdo de modo por 8 segundos ou mais,
o joelho permanecera em modo normal

BOTAO DE MODO PERSONALIZADO
CARACTERISTICA | Descriio

PT-BR

A Modos personalizados s@o programados e liberados com uso do aplicativo Stride Studio. Quando um modo

BOTAO DE MODO personalizado for liberado, podera ser ativado ou desativado com uso do botdo.
PERSONALIZADO
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INDICAGAO DE LED DE JOELHO — MODOS PERSONALIZADOS
COR INDICADOR STATUS

Azul esverdeado solido

Joelho em modo personalizado

BOTAO DE MODO PERSONALIZADO

ATIVAR Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos. No modo personalizado, o LED fica azul esverdeado
solido pela duragdo do modo personalizado.

DESATIVAR Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos para retornar ao modo normal. Ou, se for inserido um
timer, ele mudara automaticamente para o modo normal.

ALERTAPOR O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratorio. O protético e o usuario poderao desligar o alerta sonoro
SOM/VIBRAGAO utilizando o aplicativo.

ALINHAMENTO RECOMENDADO
ALTURA DA CONSTRUGAO (FIGURE 4)

A fixagao do joelho proximal & uma piramide (Figure 4-A). Um conector rosqueado adicional de baixo perfil esta disponivel para compra

(Figure 4-B).
ALINHAMENTO DE BANCADA (TKA) (FIGURE 5)

A. Determine a altura do joelho

B. Determine a flexao do encaixe
C. Alinha de referéncia de alinhamento divide ac meio o centro do joelho E a piramide distal

ALINHAMENTO ESTATICO (FIGURE 6)

A linha de referéncia do alinhamento deve estar de 0 a 10 mm ANTERIOR ao centro do joelho. Isso visa estimular a compressdo do amortecedor

de extensdo. PT-BR

(A = amortecedor sem carga, B = amortecedor com carga)

Faga o deslocamento anteroposterior do pé até que a linha de carga esteja equilibrada entre 1/3 do calcanhar e 2/3 da alavanca do dedo do peé.

ALINHAMENTO DO JOELHO

Mais estavel = deslize o a parte posterior do joelho Mais dinamico = deslize a parte anterior do joelho
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Observagao: se a linha de carga estiver muito anterior em relagdo ao centro do joelho, pode dificultar a iniciagdo da flexao do
Jjoelho. Se a linha de carga estiver muito posterior em relagdo ao centro do joelho, pode causar flexdo do joelho prematura.

ol

RESISTENCIA DE ACIONAMENTO DA POSTURA (FIGURE 7)

Configuragao de fabrica = parafuso na resisténcia minima (mais facil para acionar a flexdo da postura) (Figure 10)

Isso define a carga necessaria nos dedos para acionar a liberagao para a flexao. Se o joelho entra em flexdo com muita facilidade durante
caminhadas em velocidades mais rapidas, pode ser necessario aumentar este ajuste.

SINTOMA RESULTADO DESEJADO | AJUSTE DO PARAFUSO
Amonar‘nento prematuro da flexdo Auménto da resisténcia Gire T no sentido horério M
do movimento de acionamento +
Dlﬁculéade no acionamento da flexdo Dlmlr}\ulgao da resisténcia Gire T o sentido anti-horario N
do movimento de acionamento -

PONTOS DE CONTATO DA TOMADA/ESTRUTURA
Tenha cautela ao configurar a tomada/estrutura e adaptadores, para que NAO entrem em contato com o joelho. O dano ao painel de
interface ou qualquer um de seus componentes podera causar mau funcionamento do produto (Figure 8).

VISAO GERAL DO APLICATIVO

®

BAIXE O APLICATIVO STRIDE STUDIO

2 Baixar na DISPONIVEL NO
@& App Store ® Google Play

O aplicativo Stride Studio da College Park esta disponivel para dispositivo iOS e Android. Baixe o Stride Studio pela loja de aplicativos da
Apple ou loja da Google Play.

SISTEMAS OPERACIONAIS COMPATIVEIS:
= AppleiOS
= Android

Selecione o icone do Stride Studio no dispositivo para iniciar o aplicativo.
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TELA DO PAINEL

SIMBOLO NOME DESCRIGAO SIMBOLO NOME DESCRIGAO
Configuragdo ~ Recomendagdes Status Indica o nivel de carga da bateria
de alinhamento. E#j da bateria do joelho Icon.
Ajustes Ajustes da resisténcia do Adverténcias  Lista de codigos de erro.
joelho Icon e selecdo do modo. A do dispositivo
O Personalizar Permite que o protético @ Configuragées  Liga/desliga sons de alerta nao
o) e usuario configurem os ‘° de alertas criticos. Ativa/desativa o modo de
modos personalizados. treino, o LED de energia e o LED
de carregamento.
Atividade Registro de atividade: Vincular Permite que os usuarios de
baixe e imprima relatorios. Jjoelho proteses bilaterais alternem

facilmente entre os joelhos
esquerdo e direito.

de aprendizado online.

0 Informagoes InstrugGes técnicas e recursos

MODOS SELECIONADOS PELO USUARIO
MODO DE MOVIMENTO LIVRE: o joelho néo tera resisténcia até ser desativado.
= MODO NORMAL: Coloca o joelho na resisténcia normal.
= MODO DE TRAVA: Coloca o joelho em alta resisténcia a flexao até ser desativado.
= MODOS PERSONALIZADOS: Permite ao protesista e ao usuario programar modos adicionais especificos para cada atividade.
= MODO STAEICE 1Q: O modo Stance iQ é uma fungdo em que o joelho detecta que o usuario esta parado em pé e entra em alta resisténcia.
= VINCULAGAO BILATERAL DOS JOELHOS: Configurada pelo protético, para que os protéticos e os usuarios de proteses bilaterais
possam alternar facilmente a conexao para o joelho esquerdo ou direito durante o uso do aplicativo.
Se o modo Stance iQ estiver ativado, o joelho ficara bloqueado em flexdo para maior apoio, apés 2 segundos em pé. Assim que o usudrio

comegar a andar novamente ou estender o joelho, a fungdo voltara ao normal. PT-BR
SUBSTITUICAO DA JOELHEIRA E BATERIA

SUBSTITUICAO DA JOELHEIRA

1. Retire o prendedor na parte superior da joelheira (Figure 9).

2. Parareinstalar, substitua a joelheira e insira novamente o prendedor (aperte com os dedos).
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PT-BR

SUBSTITUICAO DA BATERIA

1. Remova a joelheira.

2. Utilize a ferramenta de separagao para separar

o conector impermeavel.

3. Remova os dois prendedores que mantém a bateria no local, 6.

entdo retire a bateria.

SOLUGAO DE PROBLEMAS

Cuidado: o joelho Icon nunca deve ser reparado enquanto estiver conectado ao usuario final. Certifique-se de que o dispositivo
A esteja desconectado e desligado antes de realizar qualquer servigo ou manutengao. Este dispositivo nunca deve ser reparado

CUIDADO

A bateria podera ser substituida pelo clinico caso nao carregue mais (Figure 10).

4. Para reinstalar, substitua a bateria e insira novamente os
prendedores (aperte com os dedos).

5. Reconecte o conector impermeavel.

Substitua a joelheira e insira novamente o prendedor
(aperte com os dedos).

durante o uso. Nunca deixe criangas utilizarem este dispositivo sem supervisdo. Cuidado ao utilizar este dispositivo perto de

animais de estimagdo que possam danificar o dispositivo.

O joelho Icon tem um indicador de LED Gnico multicolorido localizado na margem superior direita do joelho. Este LED é utilizado para
mostrar itens como detec¢ao de modo, vida da bateria e erros do sistema. O LED mudara de cores e permanecera iluminado no modo de

trava ou no modo de movimento livre/destravado.

O gréfico abaixo descreve o significado de cada um dos diferentes padrées de LED. O LED piscard brevemente quando o dispositivo for ligado.
Com o dispositivo ligado, a carga da bateria podera ser verificada pressionando o botdo de ligar por 1 segundo.

TODAS AS INDICACOES DE LED DO JOELHO ICON

COR

Verde solido
Verde piscante
Amarelo piscando
Vermelho solido
Azul piscante
Roxo solido
Amarelo solido

Azul esverdeado solido

Piscador multicolorido
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INDICADOR

STATUS

Bateria completa, 91a100%

20a90%

Bateria baixa, < 20%

Bateria critica, <5%, ativa o modo de seguranga

Pronto para pareamento com Bluetooth. Pisca até a conclusdo do pareamento
Joelho no modo de trava

Joelho no modo de movimento livre

Joelho em modo personalizado

Energia LIGADA ou DESLIGADA



Caso o joelho Icon néo esteja funcionando conforme o esperado, tente o seguinte
= Desligue o sistema, aguarde varios sequndos e ligue novamente.

= Certifique-se de que a bateria tenha carga suficiente. Carregue a bateria caso esteja muito baixa.

INFORMAGOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO E MANUTENGCAO
INSTRUGOES DE LIMPEZA

O joelho Icon deve ser inspecionado diariamente ou conforme necessario para verificar os efeitos de fiapos, poeira, luz (incluindo luz solar)
e animais de estimagao.

Limpe o joelho Icon passando um pano macio e sem fiapos. Nunca aplique produtos quimicos fortes. Mantenha o equipamento protegido da
luz solar.

USO NA AGUA

= Tome cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= O joelho deve estar no modo de trava quando usado na agua ou em proximo a superficies molhadas.

= Apds o contato com agua, verifique se ela foi drenada do sistema e se a porta de drenagem néo esta bloqueada (Figure 1-H).
= Se o joelho entrar em contato com umidade, seque-o com um pano sem fiapos.

= Certifique-se de que a porta de carga esteja limpa e seca antes de carregar.

= Se o joelho entrar em contato com agua salgada ou clorada, ele deve ser enxaguado e seco imediatamente.

ACABAMENTO COSMETICO

A College Park nao recomenda o acabamento cosmético da protese se ela for usada para exposicao a umidade. A College Park recomenda o
agendamento de pacientes para exames de acordo com o agendamento de garantia de inspecao abaixo.
Sobrepeso do paciente e/ou alto nivel de atividade podem exigir inspe¢Ges mais frequentes. Em cada garantia de inspegdo, recomendamos a inspegdo

visual das pegas aplicaveis abaixo para verificar se ha desgaste e fadiga excessivos.

= Montagem do joelho, joelheira

AGENDAMENTO DA INSPEGAO DE GARANTIA PARA ICON: SEIS MESES, DEPOIS ANUALMENTE.

ASSISTENCIATECNICA/SERVICO DE EMERGENCIA TODOS OS DIAS, 24 HORAS
O horario normal de expediente da College Park é de segunda a sexta, das 8:30 as 17:30 (EST — horario da costa leste dos EUA e Canada).
Apbs o horario comercial, um ndmero de servigo técnico de emergéncia fica disponivel para contato com um representante da College Park.

O operador deve entrar em contato com seu protético para receber ajuda, se necessario, no uso ou manutengao do equipamento.
O protético deve entrar em contato com o fabricante ou com o representante do fabricante para receber assisténcia, caso necessario,
durante a configuragao, o uso ou a manutengao do equipamento.
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PT-BR

RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes ndo autorizadas pelo fabricante

/A\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram projetados e testados de acordo com os padrées oficiais aplicaveis ou um padréo definido
interno quando um padrao oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrées sao obtidas somente quando os
produtos da College Park s3o utilizados com outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi projetado e testado com
base no uso individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/A\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um profissional médico.
O especialista em proteses e/ou paciente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo a College Park
Industries, Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o especialista em proteses e/ou paciente esta estabelecido.

* “Incidente grave” é definido como qualquer incidente que direta ou indiretamente resultou, pode ter resultado ou pode resultar em qualquer
um destes casos: (a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saide
de um paciente, usuario ou outra pessoa, (c) uma ameaca grave a saGde pablica.

CONFORMIDADE A

Este dispositivo foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em trés

milhdes de ciclos de carga. A duragao de vida esperada em uso normal *) O limite da massa corporal néo deve ser excedido!
é de 6 milhGes de passos. Dependendo da atividade do amputado, isto Para saber as condigGes especificas e limitagdes de uso,
corresponde de 4 a 6 anos de uso. A consulte a segdo sobre o uso pretendido nas instrugdes

do fabricante.

1ISO 10328 - SELO
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
150 1SO 10328-P7-150 kg
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SIMBOLOS

CARACTE- - CARACTE- X
cistica | DESCRIGAO cistica | DESCRIGAO
— . Marca FCC
] Corrente direta F(@ 21 CFR Parte 15
Cuidado ((ii))) Radiagdo nao ionizante

Q> &P

o
o
00

E~9

=
=5

(0]

@, ® [g

Vide instrugdes de operagao/consulte
as instrugoes para uso

Parte aplicada tipo BF

Consulte o manual/livreto de instrugio

Protegdo contra poeira e agua doce em

profundidade maxima de 2 metros por 1 hora.

Mantenha longe da agua/mantenha seco
Limitagao de temperatura

Fabricante de dispositivo médico
Ndmero de lote

Ndmero de série

Classificagao de umidade

Classificagdo de pressao

q3

2 p 4C |

=
g
S

>oOomp §

Marca CE

O dispositivo contém componentes
eletronicos e/ou baterias que nao devem
ser descartados no lixo regular

Ligado/desligado

Seletor de modo

Modos personalizados

Bateria reciclavel de ions de litio

Dispositivo médico

Atende as exigéncias de comunicagoes
por radio da Australia

Observagao: possivel dano técnico

Informagdes: informagdes basicas sobre
este produto

2|AD:9CB(1:0 ID FCC do Médulo de BT L Cuidado: possivel risco de acidente ou lesao
IC: . A Atencao: possivel risco de acidente
12208A-10 ID IC do Médulo de BT oo ou les3o severa
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CONFORMIDADE

PADRAO
1S0 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Parte 15
IEC 62133

IEC 60529

476

EDICAO
Teste estrutural de proteses de membro inferior, exigéncias e métodos de teste

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Exigéncias técnicas para seguranga basica
e desempenho essencial

Equipamento elétrico médico ~ Parte 1-2: Exigéncias gerais para seguranca basica
e desempenho essencial ~ padréo colateral: Distarbios eletromagnéticos — Exigéncias
e testes

Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Exigéncias gerais para seguranca basica
e desempenho essencial - padréo colateral: Potencial de uso

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagao de modificagao de potencial de uso
a dispositivos médicos

Equipamento elétrico médico - Parte 1-11: Exigéncias gerais para seguranga basica
e desempenho essencial — padrao colateral: Exigéncias para equipamento elétrico
médico e sistemas elétricos médicos utilizados no ambiente de tratamento domiciliar

Software de dispositivo médico — Processos de ciclo de vida do software

Radiofrequéncia

Células secundarias e baterias contendo eletrolitos alcalinos e outros eletrdlitos ndo
acidos — Exigéncias de seguranga para células de litio secundarias vedadas portateis
e baterias fabricadas delas, para uso em aplicagdes portateis — Parte 2: Sistemas de litio

Graus de protegao fornecidos por invélucros (Codigo IP)

DESCRIGAO
2016

AAMI ES60601-1:
2005 e A1:2012
eA2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1 ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



ADERENCIA A EMC — MITIGAGOES ESPECIFICAS

O joelho Icon foi testado com relagdo aos padrées listados nos niveis adequados para Equipamento de tratamento domiciliar, para garantir
a seguranca do produto em relagdo a imunidade e emissoes. Todos os dispositivos mantiveram seu desempenho durante e ap6s a conclusao

dos testes.

Este dispositivo atende a parte 15 das normas de FCC. A operagao esta sujeita as duas condigées a seguir. (1) Este dispositivo ndo podera
causar interferéncia deletéria. (2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa causar

operagao indesejada.

Este dispositivo atende aos padroes de RSS para isengao de licenga da Indistria do Canada. A operagao esta sujeita as duas condigoes
a seguir: (1) este dispositivo ndo deve causar interferéncia e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia

que possa causar operagao indesejada do dispositivo.

FENOMENO E PADRAO NiVEL DE TESTE
Emissoes radiadas Grupo 1, Classe B
CISPR11 ed5.0 (com A1:2010),

CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Teste de imunidade de Contato * 8 kV

descarga eletrostatica At 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15KV
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Imunidade radiada, 10 V/im
radiofrequéncia, eletromagnética 80 MHz - 2.7 GHz

IEC 61000-4-3 ed3.0 .
(com A1:2007+A2:2010) 80% AM em 1kHz

Teste de imunidade de campo 30 A/m, 50 Hz ou 60 Hz

magnético de frequéncia de energia

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

COMENTARIOS

O joelho Icon utiliza energia de RF apenas para sua fungdo
interna. Portanto, suas emissoes de RF sdo muito baixas

e provavelmente ndo causardo interferéncia em equipamento
eletrénico proximo.

O joelho Icon é ligado a tomada dos pacientes, elaborada por
um protético certificado.

Equipamentos de comunicagées por RF portatil e mével ndo
devem ser utilizados perto de qualquer pega do joelho Icon,
incluindo cabos. A proximidade minima recomendada consta
no manual técnico. O dispositivo ndo precisara ser operado
em um ambiente protegido.

O joelho Icon ndo deve ser operado a uma proximidade
inferior a 15 cm de fontes de campo magnético com
frequéncia energética.
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ESPECIFICAGCOES DE TESTE PARA IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO PARA
EQUIPAMENTO DE COMUNICAGCOES POR RF SEM FIO

FREQUENCIA DE BANDA N POTENCIA DISTANCIA  NIVEL DE TESTE DE
TESTE (MHD) (MH2) SERVICO MODULAGAD  \iAXIMA (W) M) IMUNIDADE (V/M)
385 380-390 TETRA 400 G OE 1,8 0,3 27
pulso 18 Hz
FM
450 430-470 GQ’ERSS;Q%O’ + 5 kHz desvio de 2 03 28
1kHz seno
710
Modulagao de
745 704-787 Banda de LTE 13,17 0,2 0,3 9
pulso 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacio d
870 800-960 iDEN 820, °| Y a§a°H N 2 0,3 28
CDMA 850, pulso 18 Hz
930 Banda de LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; N
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; °| Y ;§;°He 2 0,3 28
Banda de LTE 1. 3. puise ‘
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Modulagéo de
2450 2400-2570 RFIO 2450, pulso 217 Hz 2 0,3 28
Banda de LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Modulagéo de 02 03 9
a/n pulso 217 Hz
5785
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ESPECIFICACOES DE TESTE DE IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO PARA
PROXIMIDADE DE CAMPOS MAGNETICOS

FREQUENCIA DE TESTE MODULAGCAO NIiVEL DE TESTE DE IMUNIDADE (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulagdo de pulso 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulagao de pulso 50 kHz 7,5
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Acest document este destinat utilizarii numai de catre clinicienii certificati si autorizati ca tehnicieni protezisti.

Pentru operatiuni aprobate de utilizator, consultati Ghidul utilizatorului pentru genunchiul cu microprocesor Icon.

Conform restrictiilor impuse de legislatia federala, genunchiul cu microprocesor Icon trebuie achizitionat, configurat si montat numai de
catre un tehnician protezist certificat, autorizat de statul in care acesta profeseaza. Acest dispozitiv este destinat utilizarii in conformitate
cu informatiile continute in acest document. Instruiti pacientul cu privire la utilizarea corecta a acestui dispozitiv inainte de a transfera
dispozitivul catre pacient.

V& multumim c3 ati achizitionat genunchiul cu microprocesor Icon de la College Park Industries. Paginile urmétoare vor cuprinde tot ceea

ce trebuie sa stiti despre acest sistem, de la configurare pané la operare. Dacd aveti orice intrebari, nelamuriri sau comentarii, va rugdm sa

contactati echipa noastré de asistentd tehnica la 800 728 7950 (SUA/Canada), (+1) 586 294 7950 (International).

In urmétorul document veti gasi informatii despre toate aspectele, de la configurarea initiala pana la intretinerea si ingrijirea genunchiului cu

microprocesor Icon. Cititi cu atentie aceste informatii si instruiti utilizatorul final cu privire la toate functiile acestui produs, inainte de livrarea finala.

Tnainte de a fi expediat, genunchiul cu microprocesor lcon este complet asamblat si este supus unei verificari prin testare electronica.

Ce se gése’ste in cutie?

Componente Manuale de instructiuni

Genunchi cu microprocesor lcon Instructiuni tehnice pentru genunchiul Ghidul utilizatorului pentru genunchiul cu
cu microprocesor lcon microprocesor lcon

Tncarcator baterie cu adaptor Ghid de instalare rapida pentru genunchiul Instructiuni pentru aplicatia Stride Studio

cu microprocesor lcon

Scopul acestor diagrame este de a vd ajuta sd vd familiarizati cu piesele unice ale genunchiului protetic Icon. Aceste piese sunt
mentionate in instructiuni si sunt utilizate in timpul discutiilor cu un reprezentant al departamentului de service tehnic.

COMPONENTE CHEIE (FIGURE 1)

A. Indicator LED B. Piramida (fixare proximald) C. Pernuta pentru genunchi
D. Piramida (fixare distala) E. Orificiu de scurgere F. Ansamblu superior

G. Numar de serie H. Cadru pentru genunchi I. Unitate hidraulica

J. Panou cu butoane K. Receptor de incdrcare / Husé de protectie

impotriva prafului.
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FUNCTIE

Genunchiul protetic lcon este un genunchi cu o singuré axa, amortizat hidraulic si controlat de un microprocesor. Un sistem de senzori
integrati este utilizat pentru a determina cand trebuie s se faca modificari ale rezistentelor de flexie si extensie. Functiile includ:

FUNC]'II CARACTERISTICI MODURI SELECTATE DE UTILIZATOR
= Mersul pe jos pe teren uniform . Dozipe implicita = Mers normal

= Revenireain caz de impiedicare * Rezistenta la apa dulce (IP68) = Blocare flexie / leganare libera

= Urcarea/coborarea scarilor si a rampelor = Mod de antrenament = Moduri personalizate programabile

= Stabilitate in timpul statului in picioare = Modul Sprijin iQ

= Mersulinapoi = Conectarea genunchilor bilaterali

= Modul de Funcponarp cunivel de
baterie’scazut/critic

DESCRIEREA PRODUSULUI
Genunchiul protetic |con este construit cu o piramida integrata (proximala) si o piramida integrata (distala).
DESTlNA'!'lE DE UTILIZARE

Genunchiul protetic lcon, destinat pacientilor cu amputatie transfemurald, este un dispozitiv protetic conceput sd restabileasca partial
functionalitatea unei articulatii de genunchi anatomice.
Notd: Pacientul este operatorul destinat al genunchiului protetic Icon.

A INDICATII: A CONTRAINDICATII:

= Accesorii protetice transfemurale. = Pacientii care depasesc limita de greutate de 150 kg / 330 Ibs.
= Pacientii trebuie sa indeplineasca cerintele fizice si mentale cu privire = Pacientii care nu pot atinge un moment de extensie completa.
la perceptia semnalelor vizuale/acustice §|/sau v|bra§|l|or mecanice. . Activité'y:i neobi§nuite, inclusiv sporturi extreme.

= Utilizarea in medii corozive, inclusiv in apa sarata sau clorinata.

SPECIFICATII TEHNICE
CLASIFICARE

Clasa echipament Clasa echipament Il si cu actionare interna. Mod de operare Continuu
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SPECIFICATII STRUCTURALE

Materialul din care este  Aluminiu Tip de articulatie Cu axa unica Flexie 130°
confectionat cadrul
inél&ime constructiva 1,7 ¢cm (0,67 inch) | Greutatea ansamblului  1.530 g Limita de greutate 150 kg

a pacientului (330 livre)
Garantie 3ani

FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI

Baterie Litiu-ion, 3,6 V, 3450 mAh Timp de incéarcare aproximativ 6 ore (timp pana la
completd oincarcare de 50 % = 2 ore)

Tncarcare 5V,25Ac.c. Sursa de alimentare  Pentru a incarca bateria Li-ion,
externa utilizati numai sursa de alimentare furnizata

(100-240V CA,50/60 Hz, 0,3 A)

FARA FIR

Conexiune Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) Viteza maxima 24 Mbps

Frecventa de 2,402 - 2,480 GHz Putere radiata 12,00 dBm
functionare efectiva

CONDlT“ DE UTILIZARE IN FUNCTlE DE MEDIU

incarcare 32F a3 F (0 Cla+45C)

Func',:ionare 14 F -140 F (-10 C - 60 C), Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: O %-100 % umiditate relativa

Depozitare si transport -4 F la 140 F (-20 C - 60 C) *, Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: O %-90% umiditate relativa

Noté: Daca depozitati dispozitivul la o temperatura mai mare sau mai micé decat cea de functionare, lasati-| sa revina in intervalul
de temperatura de functionare inainte de a-| utiliza. Dispozitivul trebuie adus la temperatura de functionare, lasati dispozitivul sa
stea timp de 15 minute.

CLASIFICARE IP

IP68 ‘ Etan§ la praf §i protejat impotriva apei dulci la 0 adancime maxima de 2 metri timp de 1 ora.
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SIGURANTA

Puneti in functiune produsul numai in conformitate cu informatiile continute in documentele furnizate.

Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al garantiei sale limitate poate cauza
vatamarea pacientului sau deteriorarea produsului.

LEGENDA SIMBOLURILOR

ol
®
A

ATENTIE

JiN

AVERTISMENT

Nota: Posibila defectiune tehnica.

Informagii: Informatii de baza cu privire la acest produs.

Atentie: Posibil risc de accident sau ranire.

Avertisment: Posibil risc de accident grav sau rénire.

INSTRUCTIUNI DE SIGURAN'!'A

®

®

|nforma1‘:ii: Utilizarea in avioane

Este posibil ca linille aeriene sd nu permita utilizarea acestui dispozitiv la bordul aeronavelor lor. Verificati la compania aeriana
inainte de a cldtori pentru a va asigura ca este permisa utilizarea acestui dispozitiv in avion.

Informatii: Eliminarea

Aceste produse nu pot fi eliminate impreuna cu deseurile menajere in unele jurisdictii. Eliminarea care nu este in conformitate
cu reglementarile din tara dumneavoastra poate avea un impact negativ asupra sanatatii si mediului. V& rugam sa respectati
informatiile furnizate de autoritatile responsabile din tara dumneavoastra cu privire la procesele de returnare si colectare.
Genunchiul protetic Icon este clasificat ca echipament electric si electronic. Acesta trebuie eliminat ca deseu electronic in
conformitate cu legislatia locala.
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Aten!y:ie: Reglare necorespunzatoare

Manipularea sau reglarea necorespunzatoare a dispozitivului poate cauza o functionare defectuoasa a dispozitivului de control
al’pozitiei, ceea ce poate creste riscul de cadere.

Atentie: Evitati contactul cu tubul

Evitati orice impact asupra tubului, cadrului, contactului adaptorului sau panoului de interfaté de pe partea din spate
a dispozitivului. Deteriorarea acestui panou sau a oricareia dintre componentele sale poate cauza functionarea defectuoasa

a'produsului (Figure 8).

Atentie: Folosirea pe scari si rampe
Pentru o siguranta maxima, folositi o balustrada atunci cand coboréti scarile si rampele. Este necesara o atentie deosebitd atunci
cand transportati copiii pe scari.

Aten!y:ie: Risc de ciupiturd in locul in care se indoaie articulatia genunchiului

Asigurati-va ca degetele si alte parti ale corpului nu se afld in aceastd zond atunci cand indoiti articulatia genunchiului.

Atentie: Folosirea nesupravegheata

Nu se recomanda utilizarea acestui dispozitiv de catre copii fara supravegherea unui adult. Aveti mare grija in preajma copiilor
mici si a animalelor de casa.

Atengie: Risc de accident in timpul conducerii unui autovehicul

Capacitatea unei persoane cu amputatie la nivelul membrelor inferioare de a conduce un autovehicul se stabileste de la caz

la caz. Printre factori se numara tipul de protezare (nivelul amputatiei, unilateral sau bilateral, starea membrului rezidual,
designul’protezei) si abilitatile persoanei care a suferit amputatia. Toate persoanele sunt obligate sa respecte legile nationale si
de stat ale tarii lor privind conducerea autovehiculelor atunci cand conduc autovehicule. In scopul asigurarii, conducatorii auto ar
trebui sé fie examinati, iar capacitatea lor de a conduce trebuie s3 fie aprobata de cétre un centru de testare autorizat.
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Atengie: Utilizare necorespunzatoare

Orice tip de suprasolicitare, supraincarcare sau utilizare necorespunzatoare poate duce la un control defectuos sau la

o functionare defectuoasa a genunchiului protetic Icon, rezultand un risc de ranire. Genunchiul protetic Icon a fost dezvoltat
pentru utilizarea zilnica si nu trebuie utilizat pentru activitati neobisnuite. Aceste activitati neobisnuite includ, de exemplu,
sporturi cu depunere de efort si/sau socuri excesive sau sporturi extreme. Manipularea atenta a protezei si a componentelor
acesteia nu numai ca le mareste durata de viata, dar, mai presus de toate, va asigura siguranta personala! In cazul in care proteza
este supusa unor solicitari neobisnuite (cum ar fi o cddere), contactati imediat un tehnician protezist certificat pentru ca proteza
sa fie verificata pentru orice deteriorare.

Atentie: Consecintele defectdrii produsului

Uzura componentelor sistemului poate duce la o functionare defectuoasa a genunchiului protetic lcon, putand avea ca
rezultat un risc de ranire. Respectati intervalele de service specificate. Durata de viata a acestui dispozitiv este de 6°ani
(cu’exceptia’bateriei). Motivele de ingrijorare ale pacientilor legate de functionare trebuie raportate imediat tehnicianului
protezist, incluzand, fard limitare, zgomotul, pierderea brusca a functiei etc.

Atentie: Supraincércare mecanica

|nf|uenge|e sau sarcinile mecanice externe cum ar fi loviturile si vibratiile, pot duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasé a genunchiului protetic lcon si pot avea ca rezultat un risc de ranire. Genunchiul protetic lcon nu trebuie sa fie
supus la vibratii mecanice sau la impacturi.

Atentie: Manipularea componentelor sistemului

§
Schimbarile si/sau modificarile independente ale componentelor sistemului pot duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasé a genunchiului protetic lcon, avand ca rezultat un risc de ranire. Nu sunt autorizate modificari ale genunchiului
protetic lcon, cu exceptia celor descrise in acest document informativ. Genunchiul protetic lcon si componentele deteriorate
pot fi deschise sau reparate numai de cétre tehnicieni certificati ai College Park.

Atentie: Deteriorarea bateriei

Deteriorarea bateriei se poate produce in cazul in care este scapata, lovita, strivitd, zdrobita, supusa vibratiilor sau perforata.
Evitati sa deteriorati bateriile cu litiu si dispozitivele. Inainte de utilizare, verificati intotdeauna daca existd semne de deteriorare,
cum ar fi suierat, scurgeri, crapaturi/bombiari si fum. Daca apar oricare dintre aceste semne, mutati imediat dispozitivul la
distanta de materialele inflamabile. Scoateti dispozitivul din uz si contactati tehnicianul dumneavoastra protezist. Nu incarcati.
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Aten;ie: Pétrunderea murdariei si a umezelii in portul de incarcare

Patrunderea murdariei sau a umezeliiin portul de incércare poate duce la un control defectuos sau la o functionare defectuoasa
a genunchiului protetic Icon si pot avea ca rezultat un risc de ranire. Murdéria/resturile trebuie indepartate din portul de
incarcare Icon. Inainte de incarcare, asigurati-va ca produsul este uscat.

Atentie: Apa si umiditatea

Genunchiul protetic poate fi utilizat in apa dulce, dar nu poate fi utilizat in situatii extreme, cum ar fi scufundarile sau sariturile in
apa. Este protejat impotriva patrunderii apei dulci la o adancime maxima de 2°metri timp de 1°ora. Genunchiul protetic nu este
rezistent la coroziune si nu trebuie sa intre in contact cu materiale corozive, apa sarata, apa clorata sau pH-uri extreme.

= Genunchiul protetic trebuie comutat in modul de blocare atunci cand se utilizeaza in sau in apropierea apei.

= Dati dovada de prudenta atunci cand mergeti pe suprafete ude.
5 5 5 5

Dupa contactul cu apa, asigurati-va cd apa s-a scurs din sistem si ca orificiul de scurgere nu s-a blocat (Figure 1-H).
= Dupa ce genunchiul protetic intra in contact cu umezeala, uscati-| stergandu-l cu o laveta fard scame.

= Tnainte de incarcare, asigurati-va ca portul de incércare este curat si uscat.

= Dacé genunchiul protetic intré in contact cu apa sérata sau clorinatd, acesta trebuie clatit imediat si uscat.

= Dacd dispozitivul functioneaza defectuos dupd expunerea la apd, contactati College Park.

Atentie: Suprasolicitarea termica

Temperaturile extreme pot duce la un control defectuos sau la o functionare defectuoasd a genunchiului protetic Icon si
pot avea ca rezultat un risc de ranire. Evitati zonele aflate in afara intervalului de temperaturd de functionare specificat.
Intervalul'de’temperatura de functionare trebuie sa fie cuprins intre -10 °C si 60 °C (14 °F 5i 140 °F).

Aten;ie: Temperatura externa a dispozitivului in timpul Func;ionérii sau incarcarii produsului

Exista un risc de temperaturi ridicate (> 41°°C) pentru componentele externe accesibile ale dispozitivului in timpul functionarii

sau al incarcarii. Temperaturile ridicate sunt normale in timpul utilizarii si/sau incarcarii dispozitivului. Utilizati numai adaptorul de

perete si cablul de incarcare furnizate impreund cu dispozitivul. Asigurati-va ca adaptorul de perete este conectat la o sursd de

alimentare care poate furniza S'V.

= Daca dispozitivul este fierbinte la atingere, intrerupeti utilizarea produsului, inclusiv a incarcatorului si a adaptorului de
perete, si contactati College Park.

= Daca dispozitivul indica faptul ca temperatura cilindrului este ridicata, intrerupeti utilizarea produsului pané cand
temperatura coboara si dispare alerta. Dacé alerta nu dispare, contactati College Park.



Atengie: Supraincalzirea unitatii hidraulice din cauza unei activitati neintrerupte, crescute si (de exemplu, mers prelungit pe

panta in jos)

Exista riscul de cadere din cauza comportamentului neasteptat la trecerea in modul de supraincdlzire. Existd, de asemenea,
c unrisc de arsura din cauza atingerii componentelor supraincalzite.

aeNmie | Alerta de risc de supraincalzire va fi emisa prin sunet si vibrati.

= Cand incepe alerta, reduceti imediat nivelul de activitate pentru ca unitatea hidraulica sa se raceasca. Activité;ile pot fi
reluate odata ce alerta inceteaza.

® In cazulin care nu se reduce nivelul de activitate, sistemul hidraulic se poate supraincalzi si produsul se poate deteriora.

Atentie: Stare criticé a bateriei sau pierdere de energie

Genunchiul protetic va intra in modul de siguranta atunci cand bateria se afla intr-o stare de incércare critic scazuta.
A Modul'de’sigurantd inseamna ca rezistenta la flexia de sprijin va intra in rezistenta prestabilitd si flexia de balansare nu va fi posibila.
ATENTIE | Acestlucru mentine o rezistenta ridicata a genunchiului protetic, pentru siguranta, pand cand acesta este incarcat din nou.

Asigurati-va ca utilizatorul poate recunoaste semnalul auditiv si/sau de vibratii care anunta pierderea de energie.

Atentie: Interferente magnetice

A Genunchiul protetic lcon si componentele conectate pot functiona defectuos atunci cand se afla in apropierea liniilor electrice
atenmie | deinalta tensiune, a emitatoarelor, a transformatoarelor sau a altor surse de radiatii electromagnetice puternice (cum ar fi
sistemele de securitate pentru bunuri din marile magazine). Acest lucru poate duce la un risc de ranire.

Atentie: Prea aproape de dispozitive de comunicare HF (cu frecventa inalta) (de exemplu, telefoane mobile,
dispozitive Bluetooth, dispozitive WIFI)

Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente electromagnetice de la dispozitive de comunicatii RF (frecventa radio) portabilesi
mobile, cum ar fi telefoanele mobile (celulare) sau alte echipamente, chiar dacé aceste alte echipamente respecta cerintele
CISPR EMISSION. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
A externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30°cm (12%inci) de orice parte a genunchiului protetic Icon, inclusiv cablurile

atenTie | specificate de producator. Tn caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.

Genunchiul protetic lcon este adecvat pentru utilizare in orice mediu, cu exceptia celor in care este posibila imersiunea in
alte lichide decat apa dulce sauin care poate avea loc expunerea la campuri electrice si/sau magnetice de mare intensitate
(de’exemply, transformatoare electrice, emitatoare radio/TV de mare putere, echipamente chirurgicale de radiofrecventa,

scannere CT si RMND.
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Atengie: Perturbatii electromagnetice

Nu utilizati genunchiul protetic Icon in apropierea echipamentelor chirurgicale cu frecventa inalta active si a camerei ecranate
RF a unui sistem electromagnetic pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice
este ridicata. Nivelurile ridicate de perturbatii electromagnetice pot face ca sistemul s& nu mai functioneze corect,
fie’neraspunzéand la semnalul (semnalele) de intrare, fie prin lipsa miscarii articulatiilor.

Atem’:ie: Operarea produsului in apropierea sistemelor implantate active

In timpul functionarii produsului, exista riscul de influente temporare din partea sistemelor implantabile active (de exemplu,

stimulatoare cardiace, defibrilatoare etc.) din cauza interferentelor electromagnetice ale produsului.

= Atunci cand operati produsul in imediata vecinatate a sistemelor implantabile active, asigurati-va ca sunt respectate
distantele minime prevazute de producatorul implantului.

= Asigurati-va ca respectati toate conditiile de functionare si instructiunile de siguranta prevazute de producatorul implantului.

Avertisment: Pozitia echipamentului

Nu pozitionati echipamentul in asa fel incat deconectarea sursei de alimentare de la reteaua electrica sa fie dificila.

Avertisment: Utilizarea impreuna cu alte echipamente

Asigurati-va ca degetele si alte parti ale corpului nu se afld in aceasta zona atunci cand indoiti articulatia genunchiului.

Avertisment: Utilizarea cu echipamente adiacente sau suprapus cu alte echipamente in timpul incarcarii

Utilizarea cu echipamente adiacente sau suprapus cu alte echipamente in timpul incarcarii trebuie evitata deoarece acest lucru
poate avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare. In cazul in care o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si
alte echipamente trebuie inspectate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Avertisment: Utilizati numai echipamentul specificat

Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decét cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament ar
putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitdtii electromagnetice a acestui echipament si poate
avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.

Avertisment: Functionarea echipamentului in spitale
Genunchiul protetic lcon a fost conceput pentru a fi utilizat in medii rezidentiale (case, restaurante etc.), nuin spitale sau zone

industriale. Daca dispozitivul este utilizat in medii precum spitale sau zone industriale, este posibil ca utilizatorul sé fie nevoit sa se
mute pentru a opera dispozitivul in mod corespunzator, astfel incét sa fie departe de alte dispozitive radio cu frecventa inaltd.



Avertisment: Utilizarea intr-un mediu bogat Tn oxigen

avermsment| Dispozitivul nu este conceput pentru a fi utilizat in prezenta unor gaze inflamabile sau in medii bogate in oxigen.

f Avertisment: Inlocuirea bateriei litiu-ion
Utilizati numai pachetul de baterii pentru genunchi protetic Icon fabricat de College Park Industries si incarcatorul de baterie
furnizat impreuna cu sistemul genunchi protetic Icon. Inlocuirea incorecta a bateriei litiu-ion poate duce la riscuri inacceptabile.
Urmati intotdeauna instructiunile producatorului pentru indepértarea si inlocuirea corectd a pachetului de baterii.

Icon Knee contine o baterie internd litiu-ion. Aceastd baterie furnizeaza 3,6 V, 3450 mAh. Se recomanda incarcarea zilnica a bateriei.
Pentru majoritatea utilizatorilor, bateria va dura pana la 16 ore de utilizare continua, in functie de starea bateriei si de frecventa de utilizare.

AVERTISMENT

Bateria este livratd cu o incércare partiald (pénd la 30 %). Va recomandam sa incarcati bateria la 100 % inainte de utilizare.

BUTONUL DE PORNIRE

Butonul de pornire se afld in pozitia centrald a panoului cu butoane din spatele genunchiului protetic (Figure 3-B). Pentru a porni sau opri
dispozitivul, apasati si mentineti apasat butonul de pornire timp de 3 secunde. Cand porniti sau opriti dispozitivul, o lumina multicolord de pe
indicatorul LED va clipi timp de 1 secunda.

CARACTERISTICA  Descriere

!
O Activeaza/dezactiveaza genunchiul protetic, initiaza asocierea Bluetooth.
BUTONUL DE PORNIRE

INDICATOR LED

Genunchiul protetic |con este echipat cu un indicator al starii de incarcare. Acest indicator ii spune utilizatorului cata viata a mai ramas in
bateria curentd. Genunchiul protetic Icon trebuie s fie pornit pentru a utiliza aceasta functie.

Apasati butonul de pornire timp de 1 secunda pentru a activa indicatorul LED de pe partea laterala a genunchiului (Figure 1-B). Numarul de
clipiri indica starea de incarcare. Nivelul de incdrcare poate fi verificat, de asemenea, prin intermediul aplicatiei Stride Studio.

CARACTERISTICA  Descriere

]
O Apésati si mentineti apasat timp de 1 secundd pentru a indica starea bateriei.
BUTONUL DE PORNIRE
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|ND|CA'!'|| LED - BATERIE PENTRU GENUNCHIUL PROTETIC

CULOARE INDICATOR STAREA BATERIEI

Tncircat complet, 91-100 %

Verde intermitent - . . 20-90%

Galben intermitent Baterie slaba, < 20 %

Baterie in stare critica, <5 % Se activeaza modul de siguranta

Verde continuu

Rosu continuu
LUMINARE INTERMlTENTA} A LEDULUI DE ALlMENTARE /
LUMINARE INTERMITENTA A LEDULUI DE INCARCARE

Cand este activat, LED-ul va lumina intermitent in mod continuu pentru a indica faptul ca genunchiul este pornit si/sau se incarca.
Atat tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alertele de luminare intermitenta cu ajutorul aplicatiei.

STARE CRITICA A BATERIEI

Genunchiul protetic va intra in modul de sigurantd atunci cand bateria se afla intr-o stare de incarcare critic scazuta. Modul de siguranta
inseamna cd rezistenta la flexia de sprijin va intra in rezistenta prestabilita si flexia de balansare nu va fi posibila. Acest lucru mentine
o rezistenta ridicata a genunchiului protetic, pentru sigurantd, pana cand acesta este incarcat din nou.

INCARCATOR BATERIE

Genunchiul protetic lcon este livrat cu un incarcator magnetic pentru bateria litiu-ion. Tncircitorul este recomandat pentru utilizarea
zilnica si va asigura incarcarea completd a bateriei si va oferi o duratd maxima de Func'gionare. Exista trei optiuni de adaptor de alimentare
(pentru SUA, Marea Britanie sau Europa) pentru a corespunde nevoilor diferitelor regiuni. Pentru a incérca bateria Li-ion, utilizati numai
sursa de alimentare furnizata.
INCARCAREA BATERIEI GENUNCHIULUI PROTETIC ICON
1. Tncérca;i genunchiul protetic numai pe o suprafata plana, uniforma si intr-un loc récoros, uscat, departe de surse de caldura si
umiditate. Conectati adaptorul de perete la sursa principala de curent alternativ (Figure 2-B) si conectati adaptorul de perete la
sursa principala de curent alternativ (Figure 2-C).
2. Pentru a conecta conectorul magnetic din partea din spate a genunchiului protetic, deschideti protectia impotriva prafului si
introduceti conectorul magnetic. (Figure 2-A)
3. LED-ul (Figure 1-A) va indica starea de incarcare, iar genunchiul protetic va incepe automat sa se incarce.

Timpul de reincdrcare al bateriei descdrcate complet este de aproximativ 6 ore.

INDICATII LED - PORNIREA GENUNCHIULUI PROTETIC

CULOARE INDICATOR STARE
Multicolor intermitent  mmm mm mm == Pornit sau oprit
Albastru intermitent mem wem wem wmem mm Solicitd s3 se asocieze cu Bluetooth. Lumineaza intermitent pana la finalizarea asocierii.
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BUTONUL DE PORNIRE
PORNIT/OPRIT  Tineti apasat butonul de pornire timp de 3 secunde.

ASOCIEREA GENUNCHIULUI PROTETIC ICON CU DISPOZITIVUL MOBIL

ASOCIERE Genunchiul protetic trebuie sa fie asociat cu aplicatia Stride Studio atunci cand este utilizat pentru prima data.
BLUETOOTH Gasiti numarul de serie al genunchiului protetic in aplicatie si selectati-I. Aplicatia va va solicita sa apasati butonul de
asociere (pornire) din spatele genunchiului protetic. In acest moment, LED-ul devine albastru. Apasati butonul de

pornire timp de 1secunda si aplicatia va solicita sé fie asociata cu dispozitivul dumneavoastra.

BUTONUL DE BLOCARE/ELIBERARE A BALANSARII
Butonul de blocare/eliberare a balansarii se afla in pozitia centrala a panoului cu butoane din spatele genunchiului protetic (Figure 3-A).
Acesta are forma unei sageti orientate in jos pentru a se potrivi cu bara de glisare din aplicatia Stride Studio.

CARACTERISTICA  Descriere

l Comutd intre modurile de balansare normal, blocat si liber.
BUTONUL DE BLOCARE/
ELIBERARE A BALANSARII

INDICATIE LED - MODUL GENUNCHIULUI PROTETIC
CULOARE INDICATOR STARE

Genunchi protetic in modul de blocare

Mov continuu

Galben continuu Genunchi protetic in modul de balansare

MODUL DE BLOCARE

Activati Apasati butonul de mod si mentineti apasat timp de 3 secunde. Odata intrat in modul de blocare,
LED-ul mov este aprins continuu pe durata modului de blocare.
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Dezactivati ApésaFi butonul de mod si mentineti apasat timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.

Alerta cu sunet/vibratie  Modul va fi indicat prin alertd sonora si vibratie. Atat tehnicianul protezist, cét si utilizatorul pot dezactiva
alerta sonord cu ajutorul aplicatiei.

MODUL DE BALANS LIBER

Activati Apasati butonul de mod si mentineti apasat timp de 6 secunde. Odata intrat in modul de balansare libers,
LED-ul galben este aprins continuu pe durata modului de balansare libera.
Cerinte pentru activarea balansdrii libere:
= Genunchiul protetic trebuie sa cat mai intins (0-10 grade) SAU

= Daca genunchiul protetic este flexat la mai mult de 10 grade, trebuie sa fie intins cateva grade inainte de
activarea modului de balansare libera. Acest lucru va preveni comutarea accidentald atunci cand utilizatorul
se asazd in genunchi. Se aplica numai atunci cand se utilizeaza butoanele, nu aplicatia.

Dezactivati Apésa;i butonul de mod si mentineti apasat timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.

Alerta cu sunet/vibratie  Modul va fiindicat prin alertd sonora si vibratie. Atat tehnicianul protezist, cét si utilizatorul pot dezactiva alerta
sonora cu ajutorul aplicatiei.

ﬂ Notd: Nu puteti comuta direct la modul de balansare libera din modul de blocare sau viceversa.

ﬂ Nota: Daca genunchiul protetic se afla in modul normal si utilizatorul tine apasat butonul de mod timp de 8 secunde sau mai mult,
genunchiul va réméne in modul normal

BUTONUL DE MOD PERSONALIZAT

m CARACTERISTICA ‘ Descriere

A Modurile personalizate sunt programate si activate cu ajutorul aplicatiei Stride Studio. Atunci cand un mod
BUTONUL DE MOD personalizat este pornit, acesta poate fi activat sau dezactivat cu ajutorul butonului.
PERSONALIZAT
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INDICATIE LED GENUNCHIULUI PROTETIC - MODURI PERSONALIZATE
CULOARE INDICATOR STARE

Turcoaz continuu

Genunchi protetic in modul personalizat

BUTONUL DE MOD PERSONALIZAT

ACTIVATI Apasati butonul de mod si mentineti apasat timp de 3 secunde. Odata intrat in modul personalizat,
LED-ul turcoaz este aprins continuu pe durata modului personalizat.

DEZACTIVATI Apésati butonul de mod si mentineti apasat timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.
Sau, dacd este implementat un temporizator, acesta va trece automat in modul normal.

ALERTA CU Modul va fiindicat prin alertd sonora si vibratie. Atat tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alerta
SUNET/VIBRATIE  sonord cu ajutorul aplicatiei.

ALINIERE RECOMANDATA
INALTIME CONSTRUCTIVA (FIGURE 4)

Dispozitivul de fixare proximal al genunchiului protetic este o piramida (Figure 4-A). Este disponibil pentru a fi achizitionat un conector
filetat suplimentar cu profil redus (Figure 4-B).

ALINIERE PE BANCUL DE LUCRU (TKA) (TKA) (FIGURE 5)

A Determinati inaltimea calcdiului.

B. Determinati flexia tubului.

C. Linia de referinta pentru aliniere trece prin centrul genunchiului protetic Sl piramida distala.

ALINIERE STATICA (FIGURE 6)

Linia de referintd pentru aliniere trebuie sd se afle la 0-10 mm ANTERIOR fatd de centrul genunchiului protetic. Scopul este de a stimula compresia
amortizorului de extensie.

(A = amortizor fara sarcina, B = amortizor cu sarcina)

Efectuati deplasarea anterioara-posterioard a piciorului pand cand linia de sarcina este echilibrata intre 1/3 reazem pentru calcdi si 2/3 reazem
pentru degete.

ALINIEREA GENUNCHIULUI PROTETIC

Mai stabil = glisati genunchiul protetic posterior.  Mai dinamic = glisati genunchiul protetic anterior
§ 5

493



Noté: Daca linia de sarcind este prea indepartatd anterior fata de centrul genunchiului protetic, poate deveni prea dificil sa
ﬂ se initieze flexia genunchiului. Daca linia de sarcina este prea indepartata posterior fata de centrul genunchiului protetic,
poate cauza flexia prematurd a genunchiului.

REZISTENTA LA INITIEREA FAZEI DE SUSTINERE (FIGURE 7)

Setare din fabrica = surubul este la setarea de rezistentd minima (cel mai usor de initiat flexia de sprijin) (Figure 10)
Aceasta seteazi cantitatea de sarcind pe degete necesara pentru a initia declansarea flexiei. Dacé genunchiul intré in flexie prea usor la viteze
de mers crescute, poate fi necesar ca aceastd ajustare sa fie marita.

SIMPTOM REZULTAT DORIT AJUSTAREA SURUBULUI
Flexie de balans initiata prematur Cre;terea rezistentei la initiere Rotiti T'n sens orar q
Flexie de balans dificil de initiat Scaderea rezistentei la initiere Rotiti T'in sens antiorar _[-\

PUNCTE DE CONTACT PRIZA/CADRU

Trebuie sé aveti grija la configurarea prizei / cadrului si a adaptoarelor, astfel incat acestea sa NU intre in contact cu genunchiul.
Deteriorarea panoului de interfata sau a oricareia dintre componentele sale poate cauza functionarea defectuoasa a produsului (Figure 8).

PREZENTAREA GENERALA A APLICATIEI

@ ‘ Informatii: Pentru informatii privind utilizarea cu dispozitive mobile, consultati instructiunile aplicatiei

Stride Studio.
DESCARCA‘H APL|CAT|A STRIDE STUDIO

7 Descércati de pe DESCARCA DE PE
@& App Store ® Google Play

Aplicatia Stride Studio de la College Park este disponibild atat pentru dispozitivele iOS, cat si pentru Android. Descarcati Stride Studio din
Apple App Store sau Google Play Store.

SISTEME DE OPERARE ACCEPTATE:
- APP‘%‘ \OS
= Android

Selectati pictograma Stride Studio de pe dispozitiv pentru a lansa aplicatia.
5 5
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ECRANUL DASHBOARD

SIMBOL DENUMIRE DESCRIERE SIMBOL DENUMIRE DESCRIERE
Conﬁgurare Recomandari de aliniere. Starea bateriei  Indica nivelul de incarcare a bateriei
E#j genunchiului protetic lcon.
Ajustéri Ajustari pentru rezistem‘:a §i selectarea Avertizarile Lista codurilor de eroare.
modului genunchiului protetic Icon. A dispozitivului
0 Personalizare ~ Permite tehnicianului protezist . Setari alerte Activati/dezactivati sunetele de alerta
o si utilizatorului s seteze ‘o necritice. Activeaza/dezactiveaza modul
moduri personalizate. de instruire, LED-ul de alimentare si
LED-ul de incarcare.
Activitate Jurnal de activitate: descarca si tipareste Conectare Permite utilizatorilor bilaterali si comute cu
rapoarte. genunchi usurintd intre genunchiul stang si cel drept.
Informatii Instructiuni tehnice si resurse
o ’ definvatare online.

MODU RI SELECTATE DE UTILIZATOR
MODUL DE BALANS LIBER:Genunchiul protetic nu va prezenta rezistenta pana la dezactivare.
= MODUL NORMAL: Seteazd genunchiul protetic la un nivel de rezistentd normald.
= MODUL DE BLOCARE: Seteaza genunchiul protetic la un nivel de rezistentd ridicatd la flexie pana la dezactivare.
* MODURI PERSONALIZATE: Permit tehnicianului protezist si utilizatorului s& programeze moduri suplimentare specifice activitatii.
= MODUL SPRUIN 1Q: Modul Sprijin iQ este o functie prin care genunchiul protetic detecteaza faptul ca utilizatorul sta in picioare

nemiscat si intra in setarea de rezistenta ridicata.

Daca modul Sprijin iQ este activat, genunchiul protetic se va bloca in flexie pentru sustinere suplimentara dupa 2 secunde de stat nemiscat in
PrYy X P P ! P! P $
picioare. De indatd ce utilizatorul incepe sd meargd din nou sau extinde genunchiul, acesta va reveni la functia normald.

= CONECTAREA GENUNCHILOR BILATERALI: Setare configurata de tehnicianul protezist, astfel incat tehnicienii protezisti si

utilizatorii bilaterali sa poatd comuta cu usurintd conectarea intre genunchiul stang si cel drept in timpul utilizarii aplicatiei.

INLOCUIREA GENUNCHIERELOR S| A BATERIEI
INLOCUIREA GENUNCHIEREI

1. Tndepértaiy:i elementul de prindere de pe partea superioara a genunchierei (Figure 9).
2. Pentru a reinstala, inlocuiti genunchiera si reintroduceti elementul de prindere (strangeti cu degetul).
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INLOCUIREA BATERIEI

Bateria poate fi inlocuita de citre clinician in cazul in care aceasta nu mai poate fi incarcata (Figure 10).

1. Indepértati genunchiera

2. Folositi instrumentul de separare pentru a separa

conectorul impermeabil.
3. Indepartati cele doud elemente de prindere care tin bateria in 6. Inlocuiti genunchiera si reintroduceti elementul de prindere
pozi":ie, apoi scoate;i bateria.

DEPANARE

4. Pentrua reinstala, inlocuiti bateria si reintroduceti elementele de
prindere (strangeti cu degetul).
5. Reconectati conectorul rezistent la apa.

(strangeti cu degetul).

Atentie: Genunchiul protetic Icon nu trebuie sa fie reparat niciodata in timp ce este conectat la utilizatorul final.
Asigurati-va'ca dispozitivul este deconectat si oprit inainte de a efectua orice operatiune de reparatie sau intretinere.
A Acest dispozitiv nu trebuie s3 fie niciodata reparat in timp ce este in functiune. Nu lasati niciodatd copiii sa foloseasca acest
ATENTIE | dispozitiv fara sa fie supravegheati. Aveti grijd atunci cand utilizati acest dispozitiv in preajma animalelor de companie care pot
provoca deteriorarea dispozitivului.

Genunchiul Icon dispune de un singur indicator LED multicolor, situat in partea superioara dreapta a genunchiului protetic. Acest LED este
utilizat pentru a afisa lucruri precum detectarea modului, durata de viatd a bateriei si erorile de sistem. LED-ulisi va schimba culoarea si va
ramane aprins dacd se afld in modul de blocare sau in modul de balansare libera/deblocare.

Diagrama de mai jos prezintd ce inseamnd fiecare dintre diferitele modele de LED-uri. Atunci cand dispozitivul este pornit, LED-ul va lumina intermitent
pentru scurt timp. Odatd ce dispozitivul este pornit, durata de viatd a bateriei poate fi verificatd prin apdsarea butonului de pornire timp de 1 secundd.

TOATE INDICATIILE LED ALE GENUNCHIULUI PROTETIC ICON

CULOARE

Verde continuu
Verde intermitent
Galben intermitent
Rosu continuu
Albastru intermitent
Mov continuu
Galben continuu
Turcoaz continuu

Multicolor intermitent
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INDICATOR

STARE

Tncircat complet, 91-100 %

20-90%

Baterie slaba, < 20 %

Baterie in stare critica, <5 % Se activeaza modul de siguranta

Solicitd sa se asocieze cu Bluetooth. Lumineazd intermitent pana la finalizarea asocierii.
Genunchi protetic in modul de blocare

Genunchi protetic in modul de balansare

Genunchi protetic in modul personalizat

Pornit sau oprit



Daca genunchiul protetic Icon nu functi d conform asteptdrilor, incercati urmdtoarele

= Opriti sistemul, asteptati cdteva secunde si porniti-1 din nou.
} B } i }

® Asigurati-vd cd bateria este incdrcatd suficient. Incdreati bateria dacd nu este suficient incdrcatd.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE GARANTIE SI INTRETINEREA
INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Genunchiul protetic lcon trebuie inspectat zilnic sau n ‘Func1y:ie de necesitati in privinta efectelor produse de scame, praf,
lumin (inclusiv lumina solard) si animalele de companie.

Curatati genunchiul protetic Icon cu o laveta moale care nu lasa scame. Nu aplicati niciodaté substante chimice dure.
Proteja;i echipamentul impotriva luminii solare.

UTILIZARE IN APA

= Dati dovada de prudentd atunci cand mergeti pe suprafete ude.

= Genunchiul protetic trebuie comutat in modul de blocare atunci cand se utilizeaza in sau in apropierea suprafetelor umede.
= Dupa contactul cu apa, asigurati-va ca apa s-a scurs din sistem si ca orificiul de scurgere nu s-a blocat (Figure 1-E).

= Dupa ce genunchiul protetic intré in contact cu umezeala, uscati-I stergdndu-I cu o laveta fara scame.

= Tnainte de incarcare, asigurati-vd cd portul de incércare este curat si uscat.

= Dacd genunchiul protetic intrd in contact cu apa sdraté sau clorurats, acesta trebuie clatit imediat si uscat.

FINISARE COSMETICA

College Park nu recomanda finisarea cosmetica a protezei daca va fi expusa la umiditate. College Park vé recomanda sa programati pacientii
dumneavoastrd pentru controale in conformitate cu programul inspectiei din perioada de garantie de mai jos.

O greutate mare a pacientului sau un nivel de activitate ridicat poate necesita inspectii mai frecvente. Va recomanddm sd verificati vizual
urmdtoarele piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fiecdrei inspecti din perioada de garantie.

= Ansamblul genunchi protetic, genunchierd
PROGRAMUL INSPECTIEI N PERIOADA DE GARANTIE PENTRU ICON: SASE LUNI, APOI ANUAL.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE PE ZI,7 ZILE PE
SAPTAMANA 365 DE ZILE PE AN

Programul de lucru regu|at al College Park este de luni pana vineri, intre orele 8:30 si 17:30 (EST - Ora standard de pe Coasta de Est).
In afara programului de lucru, este disponibil un numér de telefon al Departamentului de service tehnic pentru situatii de urgentd pentru
a contacta un reprezentant al College Park.
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Operatorul trebuie sa contacteze protezistul pentru asistenta la utilizarea sau intretinerea echipamentului, daca este necesar.
Protezistul trebuie sa contacteze producatorul sau reprezentantul producatorului pentru asistentd la configurarea, utilizarea sau intretinerea
echipamentului, daca este necesar.

RASPUNDERE

Producétorul nu este responsabil pentru deteriorérile cauzate de combinatii intre componente care nu au fost autorizate de acesta.

/\ ATENTIE

Produsele si componentele College Park sunt concepute si testate in conformitate cu standardele oficiale in vigoare sau cu un standard intern
definit atunci cand nu se aplicé niciun standard oficial. Compatibilitatea si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci
cand produsele College Park sunt utilizate impreuna cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput si testat
pe baza utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Dacd apar orice probleme in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastra. Tehnicianul protezist
si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav® survenit in legatura cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea
competenta din statul membru in care se afld tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*,Incident grav” se deﬂne;te drept orice incident care a cauzat, este posibil s3 fi cauzat sau ar putea cauza, in mod direct sau indirect,

oricare din urmatoarele situatii: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau
permanentd a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, (c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

CONFORMITATE
Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 pana

la trei milioane de cicluri de sarcind. Durata de viata preconizata in conditii ﬁso 10328 - “P” - “m”kg*) A \

normale de utilizare este de 6 milioane de pa5| in functle de activitatea

persoanei care a suferit amputatia, acest numar de pasi corespunde unei *) A nu se depdsi limita masei corporale!

durate de utilizare de patru pana la sase ani. A Pentru anumite conditii si limitari privind utilizarea,
consultati‘sectiunea privind destinatia de utilizare din

ISO 10328 - ETICH ETA instructiunile scrise ale producdtorului.
LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXT ETICHETA
150 ISO 10328-P7-150°kg
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SIMBOLURI

CARACTE-
RISTICA

Q> 5

o
o
o

w e 2 E R~

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

DESCRIERE
Curent continuu

Atentie

A se vedea instructiunile de operare/consultati
instructiunile de utilizare

Componenta aplicata de tip BF

Consultati manualul de instructiuni/brosura

Etans la praf si protejat impotriva apei dulci la
o adancime maximd de 2 metri timp de 1 oré.

Tineti la distanta de apa/mentineti uscat
Limitare de temperaturd

Producator de dispozitive medicale
Numar de lot

Numar de serie

Rata de umiditate

Rata de presiune

FCC ID al modulului BT

IC ID al modulului BT

CARACTE-

RISTICA
(S
(R

q3

>eonmp §w

>
1
m
z
=
m

>

AVERTISMENT

DESCRIERE

FCC Marca
21 CFR Partea 15

Radiatii neionizante

Marca CE

Dispozitivul contine componente electronice
si/sau baterii care nu trebuie aruncate in
deseurile obisnuite

Pornit/Oprit

Selector de mod

Moduri personalizate
Baterie litiu-ion reciclabila

Dispozitiv medical

Conform cu cerintele de comunicatii radio
din Australia

Nota: Posibila defectiune tehnica

Informatii: Informatii de baza cu privire la
acest produs

Atentie: Posibil risc de accident sau ranire

Avertisment: Posibil risc de accident grav
sau ranire
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CONFORMITATE

STANDARD
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Partea 15
IEC 62133

IEC 60529

500

EDITIE

Testarea structurala a protezelor membrelor inferioare ~ cerinte si metode
de testare

Aparate electromedicale ~ Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si
performantele esentiale

Aparate electromedicale - Partea 1-2: Ceringe generale privind siguranta de baza si
performantele esentiale — Standard colateral: Perturbari electromagnetice — Cerinte
si testari

Aparate elecromedicale - Partea 1-6: Cerinte generale privind siguranta de baza si
performamy:ele esentiale - Standard colateral: Utilizabilitate

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizabilitate la
dispozitivele medicale

Aparate electromedicale — Partea 1-11: Cerinte generale privind siguranta de
baza si performangele esentiale - Standard colateral: Ceringe pentru aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale de ingrijire medicald la domiciliu

Software pentru dispozitive medicale — Procesele ciclului de viata ale software-ului

Frecventd radio

Acumulatori si baterii care contin electroliti alcalini sau alti electroliti non

acizi - Cerinte de securitate pentru acumulatorii de litiu sigilati portabili si pentru
bateriile fabricate din acestia, pentru utilizare in aplicatii portabile - Partea 2:
Sisteme litiu

Grade de protectie asigurate prin carcase (Cod IP)

DESCRIERE
2016
AAMI ES60601-1:

2005 & A1:2012
& A2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2
IEC 62366-1ED. 1.1

B:2020
2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



CONFORMITATEA EMC - REDUCERI SPECIFICE

Genunchiul protetic lcon a fost testat in conformitate cu standardele enumerate la nivelurile corespunzatoare pentru echipamentele de
ingrijire medicalé la domiciliu, pentru a garanta siguranta produsului in ceea ce priveste imunitatea si emisiile. Toate dispozitivele si-au
mentinut performanta in timpul si dup finalizarea testelor.

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15 din normele FCC (Comisia Federald de Comunicatii). Functionarea este supusa
urmatoarelor doua conditii. (1) Acest dispozitiv nu trebuie sd cauzeze interFeren'ge déunatoare. (2) Acest dispozitiv trebuie s3 accepte orice
interferentd primitd, inclusiv interferentele care pot cauza o functionare nedorita.

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardul (standardele) RSS scutit(e) de licentd al(e) Industriei din Canada.
Functionarea este supusa urmatoarelor doud conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente si (2) acest dispozitiv trebuie
s3 accepte orice interferents, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorita a dispozitivului.

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardele RSS ale Industriei din Canada pentru echipamente radio scutite de licenta.
Functionarea este supusd urmatoarelor doud conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interFeren'ge si (2) utilizatorul dispozitivului
trebuie sa accepte orice interferent, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorité a dispozitivului.

FENOMEN $I STANDARD
Emisii radiate

CISPR11 ed5.0 (cu A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Test de imunitate la
descarcari electrostatice

IEC 61000-4-2 d2.0 (2008-12)

Imunitate la cdmpuri electromagnetice
de radiofrecventa radiate

IEC 61000-4-3 ed3.0
(cu A1:2007+A2:2010)

Test de imunitate la camp magnetic
cu frecventa de putere

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

NIVEL DE TESTARE
Grupa 1, Clasa B

Contact = 8 kV

Aer = 2kV, £ 4KV, £ 8KV,
*+15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM la 1kHz

30 A/m, 50 Hz sau 60 Hz

OBSERVATII

Genunchiul protetic Icon utilizeazd energie de radiofrecventd
numai pentru functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale
de radiofrecveng& sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile
de a provoca nicio interferentd cu echipamentele electronice
din apropiere.

Genunchiul protetic Icon este atasat la cupa proteticd
a pacientului, care este proiectata de un tehnician
protezist certificat.

Echipamentele de comunicatii cu radiofrecventd portabile si
mobile nu trebuie sd fie utilizate mai aproape de nicio parte

a genunchiului protetic Icon, inclusiv de cabluri, decdt se
recomandd in manualul tehnic. Nu este necesar ca dispozitivul
sd fie utilizat intr-un mediu ecranat.

Genunchiul protetic Icon nu trebuie sd fie utilizat la mai putin
de 15 cm de sursele de cémp magnetic cu frecventd de putere.
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SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE LA

ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII CU RADIOFRECVEN'!'A FARA FIR

FRECVENTA DE
TESTARE (MH2)

385

450

710
745
780
810

870
930
1720
1845
1970

2450

5240

5500
5785

502

BANDA
(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Bands LTE 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Banda 1. 3. 4,
25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Banda 7

WLAN 802.11

aln

MODULATIE

Modulatie
n impulsuri 18 Hz

FM *5kHz

deviatie sine 1 kHz

Modulatie
in impulsuri 217 Hz

Modulatie

n impulsuri 18 Hz

Modulatie
n impulsuri 217 Hz

Modulatie
n impulsuri 217 Hz

Modulatie
in impulsuri

217 Hz

PUTERE
MAXIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANTA
M

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

NIVEL DE TEST
DE IMUNITATE
(VIM)

27

28

28

28

28



SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE
LA CAMPURILE MAGNETICE DE PROXIMITATE

NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE

FRECVENTA DE TESTARE MODULATIE (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kH:z /\/\odulagia impulsurilor 2,1 kHz 65
13,56 MH:z Modulatia impulsurilor 50 kHz 7,5
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JTOT AOKYMEHT NpeAHa3Ha4YeH TONbKO ANA UCNONb30BaHUA CepTUGULNPOBaHHLIMY U NIMLIEH3UPOBaHHbIMU
BpaYaMu-nNpoTe3ncTamu.

CsefieHust 06 0a06peHHbIX onepaLysix Nofib3oBaTensi CM. B PYKOBOACTBE MOMb30BaTenst MUKPONPOLIECCOPHOTO KOMEHHOro Moayns |con.
CornacHo ceaepanbHOMYy 3aKOHOAATENbCTBY MUKPOMNPOLIECCOPHBIN KONEHHbI MOAyrb lcon MOTYT NpruobpeTaTth, HacTpanBaThb W NMOATOHSTh
TOMNbKO NPOTE3NCTbI, CEPTUDULIMPOBAHHBIE MUHUCTEPCTBOM 3[paBOOXPaHEHUS U UMEIOLLIIE NIMLIEH3MIO TOTO LWTaTa, B KOTOPOM OHW paboTatoT.
370 yCTPOICTBO NpeAHa3Ha4eHo A8 NCNOMNb30BaHUS B COOTBETCTBUM C MHGOPMaLeil, NpUBeAeHHO B 3TOM AokyMeHTe. OByyuTe naumneHTa
npaBUNbHOMY WCMOMNb30BaHMIO 3TOTO YCTPOICTBA Neper ero nepeaadent naumueHTy.

Bnaroaapum Bac 3a npmoGpeTeHne MUKPONPOLIECCOPHOTO KONEHHOro Moayns lcon komnanum College Park Industries. Ha cTpaHuuax
HWKE NPUBOANTCA UCHEPMbIBatOLLEE OnMcaHne 3TON CUCTEMbI OT HaCTPOKM [0 3KCryaTauu. MNpn Hanuyum BONpocoB, onaceHuni nnm
KOMMeHTapueB obpallaiTech K HalMM creuyanucTam TexHuyeckon cryx6bel no Tenedory 800 728 7950 (CLUA/Kanaga), (+1) 586 294 7950
(MexxayHapoaHbI HoMep).

B cnepytouiem AoKyMeHTe MOXHO HaiiTu cBeAeHWs no niobbiM BONpocam: oT COOPKM 10 TexHU4eckoro obenyxueaHus 1 yxoaa 3a
MUKPOMPOLIECCOPHBIM KOMEHHbIM MOAYNEM |con. BHUMATENbHO MPOYTUTE 3TV MHCTPYKLMM W Neper, OKOHYaTenbHOi nepeaayeit aToro naaenus
NPOUHCTPYKTUPYITE KOHEYHOTO MOMb30BaTENSH OTHOCUTENBHO BCEX €r0 (hYHKLINIA.

MuKponpoLeccopHbIi KONEHHbIW MOAYIb lcon NOCTAaBNAETCA B MOMHOCTLIO COGPAaHHOM COCTOSIHUM U NPOXOAUT IMEKTPOHHOEe
TecTUpOBaHMe nepen OTNPaBKOW.

KomMmnnekmHocmb nocmasku
Uucmpykyuu no

060}) 4 doeaHue dKcruiyamayuu

MUKpPONPOLIECCOPHbIN KOMEHHbI TexHUYECKNe UHCTPYKLMK K PykoBoACcTBO nonb3osarens

mMoaynb lcon MVKPOMPOLIECCOPHOMY KOSIEHHOMY MOZYIHO lcon  MUKPOMPOLIECCOPHOTO KONEHHOTo
mMoaynsi lcon

3apsaHoe yCTPOWCTBO C aganTepom KpaTkoe pykoBOACTBO MO HacTpomnke VIHCTpYKUMK K NpUnoxeHuio Stride Studio

MUKPOMPOLIECCOPHOTO KONEHHOro MOAYNS lcon
3mu cxeMbl moMo2ym y3Hamb, KaK Ha3bI8atOMCs Me Uru UHbIe YHUKaIlbHbIe KOMITOHeHMbI KONIEHHO20 MOOYIs
lcon. Omu Ha3eaHusi ecmpedaromesi 8 mekcme uHcmpykyud. Kpome moeo, ux Heobxo0umo 3Hams npu obweHuUU ¢
npedcmasumernemM mexHU4ecKoU Cr1yxObl.

OCHOBHBIE KOMIMOHEHTbI (FIGURE 1)

A. CBeToanoaHbIi HaMKaTop B. Mupamuaa (NpokcumansHoe coeauHeHmne) C. KoneHHblit WwuTok

D. MNupamuaa (auctansHoe E. [peHaxHoe oTBEpCTME F. BepxHuit y3en
coeanHeHne)

G. CepuiiHbiit HoMEpP H. Pama koneHHoro cyctasa I. Twppaenuyeckuii 6ok

J. KnonouHas naHenb K. 3apsiaHoe rHe3no / nbinesalumTHas Kpbillka
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®YHKUMNOHAIIbHOE HA3HAYEHUE

KoneHHbIn Moayrnb lcon npeacTaBnsieT coboi OAHOOCHbIV KOTNEHHbIV CyCcTaB C ruapaBnmnyeckvm aemMndupoBaHuem v
MWKPONPOLECCOPHBLIM ynpaBneHneMm. [ina onpefeneHnst MOMeHTa BHECEHWS U3BMEHEHUIA B CONPOTUBIEHUe crnbaHuio n
pa3rnbaHmio NCMorb3yeTcsi CUCTEMA BCTPOEHHbIX AaTUMKOB. Huke ykasaHbl pyHKUMM n3aenust.

OYHKLNN OCOBEHHOCTH BbIBUPAEMbIE

= Xopawbba no ropusoHTanbHoM = [Mosa no ymonyaHuo OJIb3OBATEJIEM PEXWUMbI
NOBEPXHOCTU = BopgoHenpoHuuaemocTb B = O6blyHas xoabba

= KOHTpOnb «CrnoTbikaHWin» npecHon Bofe (IP68) = dukcaums crubaHus / cBoBGOaHbI

= [Moagbem/cnyck No necTHuue un = Pexum obyyeHus noBopoT
naHaycy = [porpammupyembie

= YCTOWMYMBOCTb BO BPEMSI CTOSIHUSA Nonb30BaTeNbCKUE PEXVUMBI

= Xopbba cnuHoi Bnepes = Pexum Stance iQ

= Peu1M HIU3KOro/KpUTUYECKOro 3apsiaa * Bilateral knee linking

aKkkymynsiTopHow 6atapeu

OMNMUCAHUE U3OENUA

KoneHHbIn Moayrb lcon COCTOMT U3 BCTPOEHHOM Nupamubl (MPOKCUMarbHbI KOHEL,) U BCTPOEHHOW nupaMuabl
(aMcTanbHbIN KOHeL).

NMPUMEHEHUE

KoneHHbli Moaynb Icon, NpefHa3Ha4YeHHbIN A1 NaLUeHToB, NepeHeclunx TpaHchemoparbHyo aMnyTauuio, NpeacTaBnsetT
€060Vt NPOTE3HOE YCTPOICTBO, NPU3BAHHOE BOCCTAHOBUTL HEKOTOPbIE (hYHKLIMU aHAaTOMWUYECKOrO KONEHHOTO CycTaBa.
IMpumeyaHue. [pedycMompeHHbIM 0repamopoM KoreHHo20 Mody/s Icon sierisemcs nayueHm.

/A\ NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO A NMPOTUBOINOKA3AHUA

- Tpchd)eMOpanthle npoTesHble I'IpVICI'IOCOﬁI'IeHVIﬂ. naLlVIeHTbI C npeBbileHneM npegenbHoro seca

= MaumMeHTbl AOMKHbLI COOTBETCTBOBATH (PU3NUECKUM 8150 kr / 330 dpyHTOB.
1 NCUXMYeckUM TpeBoBaHUsIM Anst BOCTIPUATUS = [NauueHTbl, KOTOPbIE HE MOTYT AOGUTLCS MOMHOTO Pa3rnbGaHus.
BU3yarlbHbIX/aKyCTUHECKIX CUTHATOB W/nnn = HeoBbl4YHble AEMCTBUS U 3aHATUS], BKIKOYasi SKCTpeMaribHble
MexaHWn4eckux BUbpaLuii. B! CrOPTA.

= Vcnonb3oBaHue B arpeccuBHbIX cpeaax, B TOM YUCE B CONEHOM
uwnn XJ'IOpI/IpOBEHHOVI BoAe.
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Knacc
o6opyaoBaHusa

MaTtepuan pambli

BbicoTa c6opku

Mpw 3apsake

CoeauHeHne

PaGouas yactora

Mpw 3apsake

XpaHeHue n

Mpwm akcnnyatauum

TPaHCMOpTUPOBKa

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
KNACCU®DUKALINA

Knacc o6opynosanus || v BHYTPEHHUI UCTOYHWK MUTAHUS.

KOHCTPYKTUBHbLIE XAPAKTEPUCTUKU

AnoMUHMIA Tun couneHeHunsa

1,7 cm (0,67 groiima) | Bec y3na

FapaHTus 3roga
PAEOTA YCTPOUCTBA
Barapes Jntneso-noHHas, 3,6 B, 3450 MAY

5B, 2,5 A NOCTOSIHHOTO TOKa

BECMPOBOOHAA CBA3b

Bluetooth 5.0 / Bluetooth € HU3KUM
aHepronoTpebnenvem (BLE)

2,402-2,480 Ty

ot 0°C o +45°C (ot 32°F go 113°F)

OpAHOOCHII

15301

BpeMs nonHow 3apaakv

BHeLHUN NCTOUHUK
nUTaHUA

MakcumanbHas CKOpPOCTb

AdphekTUBHAA U3nyyaemasn
MOLLHOCTb

Pexum pabotbi HenpepbiBHbIN

CrubaHnue 130°

MpenenbHbI Bec 150 kr
naumeHTa (330 cbyHTOB)

MpubnuanTensHo 6 Yacos
(Bpems oo 50% 3apaga = 2 yaca)

J[ins 3apsiakv IMTUEBO-MOHHOW
aKKyMYTSITOpHOV BaTapem Nonb3ynrech
TOMBKO MpUnaraembIM UCTOMHUKOM MUTaHNS
(100-240 B nepem. Toka, 50/60 'y, 0,3 A)

24 Méut/c

12,00 pbm

YCINOBUSA UCMNONb30BAHUSA, OTHOCALMECS K OKPYXXAIOLLEN CPELE

ot -10°C go +60°C (ot 14°F go 140°F), naBnenuve: 70-106 kla, BNaXHOCTb: OTHOCUTENbHAs BnaxHocTs 0-100%

ot -20°C go +60°C (ot -4°F go 140°F)*, aaeneHnue: 70-106 kla, BNaxHOCTb: OTHOCUTENbHAs BNaxHoOCTb 0-90%

Mpumeyanne. Ecnn ycTpoiicTBO XpaHUTCA Mpu TeMnepaType Bbille Uu Huxe paboyen, nepes ero 1cnonb3oBaHNeM AaiiTe BpemMs,
4YTO6bI TEMNEpaTYypa YCTPOICTBA BEpHYach k pabounm sHaveHnsm. Heobxoammo obecneuntb paboyyto TeMnepartypy yCTpoiicTsa,
[NSi FOTOBHOCTY OCTaBbTE €10 Ha 15 MUHYT.
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KNACC IP-3ALLUTDI

IP68 ‘ HenponuuaemocTb Ans Nbiny ¥ 3alyTa oT nonagaHusi NpecHon BoAbl Ha rmy6uHe He Gonee 2 MeTpoB B TeyeHue 14aca.

TEXHUKA BE3OMNACHOCTU

BBoaMTb B AeicTBME 3TO U3AEnNmne MOXHO TOMbKO B COOTBETCTBUM C VIHCbOpMaLI,I/IeVI, I'IpI/IBe,CI,eHHOVI B npmnaraeMOM
AOKyMeHTauuun.

HecobnodeHue amux mexHu4yecKux UHCMpPYKUUU unu ucrosb3oeaHue 3mozo usdenusi BHe paMoK e20 oepaHUu4eHHoU
2apaHmuu MOXem npueecmu K mpasme rnayueHma unu nospexxoeHuto usoenus.

TABIULA YCNTOBHbIX 3HAKOB

ﬂ [MpumeyaHune. BoaMmoxHas TexHu4eckast HeMCNpPaBHOCTb.

@ CBegeHusi. OcHoBHas MHhopMaLMs OTHOCUTENBHO
nagenvs.

A BHumaHme. BO3MOXHBI pUCK HECHACTHOTO Cryyas unu
BHUMAHUE TpaBMbI'
A OcCTOpOXHO. BO3MOXHbIV PUCK CEPbE3HOr0 HECHACTHOMO

ocro. | CIlyyasi Unv TpaBMbl.
POXHO

MHCTPYKLUWUN NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

CeepeHuisi. Vicnonb3oBaHue B caMmoneTax

B HeKkoTOpbIX aBMaKoMMaHusiX UCMonb30BaHWe 3TOro YCTPOMCTBA B CamorieTax MOXeT ObiTh 3anpeLueHo. MNepen
nyTeLecTBUeM o6paTuTeCh B aBUaKOMMNaHUIo 1 yGeanTeCh, YTO UCTONb30BAHWE YCTPOVICTBA B CaMOrIeTe paspeLLeHo.
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Ceegenus. YTunusauyums

371 U3aenus B HEKOTOPbIX OPUCAMKLUUSX 3aMPELLEHO YTUNM3UPOBaTb BMECTE C GbITOBbIMU OTXO4aMK. YTunvuaaums
C HapyLUEHVEM HOPM BaLLei CTpaHbl MOXET MPUYMHUTL BPEA 300POBLI0 UMK OKpyxatoLLeln cpeae. Cobnogainte
VHCTPYKLMW OTHOCUTENBHO NpoLieayp Bo3BpaTta 1 cbopa, npefocTaBneHHble COOTBETCTBYIOLLMMI OpraHaMi Ballen
cTpaHbl. KoneHHbIn Moaysb Icon knaccuduumpyeTcs Kak anekTpuyeckoe v anekTpoHHoe obopyaosaHue. Ero
HeobXoAMMO YyTUNU3UPOBaTbL KaK NEKTPOHHbIE OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM.

BHumMaHue. HenpaBunbHas perynvpoBka

HenpasunbHoe obpalueHne ¢ yCTPOCTBOM Ui HEBEPHAS PeryriMpoBKka MOryT MPUBECTU K HEUCTIPABHOCTU CUCTEMBI
HHE KOHTPOSIS OMOPbI, YTO MOXKET MOBBLICUTL PUCK NaAEHUS.

> ©

BHumaHue. M3beraiiTe KOHTaKTa C runb3omn

M36eraiiTe yaapoB no runb3e, pame, KOHTakTaM agantepa unu MHTepdencHon NaHenu ¢ 3agHen CTOPOHbI YCTPOCTBA.
HUE [MoBpexaeHne aTor naHenu unm noboro 13 ee KOMMNOHEHTOB MOXET NPUBECTU K HEMCNPaBHOCTW n3fenus (puc. 8).

©
T
K
=
®

BHumaHue. Vicnonb3oBaHne Ha NecTHULAX 1 NnaHgycax

[ns MakcumanbHoi 6e30nacHOCTU MpW CycKe No NecTHULAaM U nanaycam ucnosnb3yinte nopyyHu. Ocobas
OCTOPOXHOCTb HeobXxoarma npu nepeHoce AeTel BHU3 Mo NECTHULE.

=
EH
"

BHuMaHuWe. Pyvick 3alemnenns B Mecte crmba KoneHHoro cyctasa
Mpu crubaHnm koneHHoro cyctaea ybeautech, YTO NanbLpbl U ApyrMe YacTu Tena He HaxoasTcs B MecTte cruba.

=
EH
mE

BHumanue. Vicnonb3oBaHune 6e3 npucmoTpa
He cnepnyert paspeluarts AeTsIM UCMONb30BaTh 3TO YCTPOWCTBO 6e3 NnpucmMoTpa B3pocrbix. CobnioganTte npefernbHyto
BHMMA- | OCTOPOXHOCTb MPU UCMOSIb30BaHWUM U3AENWS B HEMOCPEACTBEHHOW BNM30CTU OT ManeHbKUX AETEN U [OMALLHNX
HUE
JKUBOTHbIX.

B>

BHumaHune. Puck HecHacTHbIX Criy4aeB npu ynpasrneHUn TPaHCMOPTHBIM CPEACTBOM

B03MOXHOCTM NaumeHTa, NepeHecLIero amMmnyTaumio HUKHEN KOHEYHOCTU, ONpeaensTCs ANs KaXaoro OTAenbHOro
cnyyasi. K Takum chakTopam 0THOCUTCS TUM NOAFOHKM (YPOBEHb amnyTaumm, OQHOCTOPOHHSSA U [ABYCTOPOHHSS,
COCTOSIHME KYIbTU, KOHCTPYKLIMS NPOTe3a), a Takke BO3MOXHOCTU NaLMeHTa, nepeHectuero amnytauyuio. Mpu
ynpaBneHun TpaHCMNopTHbIM CPEACTBOM BCE NULIA AOIKHbI COBoAaTh rocyAapCTBEHHBIE U perMoHarbHble npasuna
[IOPOXXHOTO ABWXeHUs!. B Liensix cTpaxoBaHus BOOAUTENW AOIMKHbI MPOUTY NPOBEPKY BOAMTENbCKUX HABBLIKOB U MOMy4UTh
paspeLLeHie Cneuran3MpoBaHHoOro LEHTPa.

B>

BHUMA-
HUE
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BHUMA-
HUE

BHUMA-
HUE

BHUMA-
HUE

BHUMA-
HUE

BHUMA-
HUE

BHumaHue. HenpasunbHoe npuMmeHeHne

Jio60e M3BLITOYHOE HaMPsKEHVE, NEPErpy3ka Unu HeHaanexallee NPYUMEHeHe MOryT NPUBECTU K HEMPaBUIbHOMY
YNPaBIEHUIO UIM HEUCNPABHOCTMN KOMEHHOMO MOoAyIs lcon, YTO MOBMEYET 3a COBON PUCK BO3HUKHOBEHUS TpaBM. KoneHHbIi
Mozyrb Icon Bbin pazpaboTaH Ans eXeaHEBHOTO MPUMEHEHWS, U ero 3anpeLLeHo UCMONb30BaThb Ans HEOObIYHbIX BUAOB
fesitenbHocTH. K Takum HeoBblYHbIM BUAAM AEATENbHOCTY OTHOCSATCS, HAaNpPUMEp, COPTVBHbIE 3aHATUS C Ype3MepPHbIM
HanpsbkeHneM n/unu BosgencTamem (yaapamu) Unm 3aHsTvs akCTpemarnbHbIMU Buaamm criopta. OctopoxHoe obpalleHue
C MPOTE30M Y €10 KOMMOHEHTaMM HE TOMNbKO YBENWUYMBAET Er0 CPOK CryxObl, HO, YTO ellle BaXHEE, rapaHTVPYyeT BaLly
nn4Hyto 6esonacHocTb! Ecnn npotes noaBeprHeTcst He0ObIYHBIM Harpyskam (Hanpumep, Npy NageHnm), HemeaneHHo
obpatuTech k cepTMdULIMPOBaHHOMY NPOTE3UCTY, YTOGLI OH OCMOTPEN NPOTE3 Ha NPEeAMET NMOBPEXAEHUN.

BHumMaHue. MocnefcTBrsi NOBPEXAEHNUs n3genust

HopmanbHblii U3HOC KOMMOHEHTOB CUCTEMbI MOXET NPUBECTYU K HEMPaBUIIbHOMY YNPaBIEHWIO UM HeUCNPaBHOCTU
KOJIEHHOro MoZyns lcon, 4TO NoBMeYeT 3a cobol pUck BO3HUKHOBEHMSI TpaBM. CobrtoaanTe ykasaHHble MHTepBansbl
CepBUCHOrO oBcnyxuBaHus. Cpok cryx6bl 3TOro YCTPOMCTBA COCTaBISET 6 NET (3a UCKIMYEHNEM akKyMyNSATOPHOM
6arapen). O npobremax NauneHToB B CBS3N C 3TOW DyHKLMEN, BKNOYAs, NOMUMO NPOYETO, LUYM, BHE3AMHbIN BbIXOA 13
CTPOS U T. Ai, CredyeT HeMeANEeHHO coobLLaTh NPOTE3NCTY.

BHumaHune. MexaHnyeckue neperpysku

BHellUHWe MexaHWYeckne BO3AENCTBUA U HArpy3Kku, Hanpumep yaapbl Unu BuGpaLums, MoryT NpuMBECTU K
HenpaBunbHOMY YNpaBneHuio U HEMCNPaBHOCTW KOMEHHOrO MOAynst Icon, YTO MOBMEYeT 3a co6oii puck
BO3HVIKHOBEHUS TpaBM. KoneHHbI MoayIb |con HE AOMKEH MOABEPraTbCs MEXaHUYECKUM BUBPaLMAM Unu yaapam.

BHumaHue. OGpau.l,eHMe C KOMMOHEeHTaMun CUCTEMbI

CamocTosTenbHble U3MeHeHUst n/unm MmoamdukaL M KOMNOHEHTOB CUCTEMbI MOTYT NPUBECTU K HEMPaBUITbHOMY
YNPaBREeHNIO NN HENCNPaBHOCTU KONEHHOrO MOAYNS lcon, YTO MOBMEYET 3a Cco6OoM pUCK BOZHUKHOBEHUS TPABM.
Sal'lpeLLlaIOTCﬂ ntobble MoAnMUKaLMMN KOMEHHOTO MOAYNS lcon, KPOME TeX, KOTOpble OnN1caHbl B 3TOM MHAOPMaLIMOHHOM
[okyMeHTe. TonbKo TEXHUYEeCKue cneumuanvcTbl KOMnaHum CoHege Park MOryT BckpbIBaTh 1 pEMOHTUPOBATL KOMEHHbI
MoAynb lcon U ero NOBPEXAEHHbIE KOMMOHEHTbI.

BHumaHue. MoBpexaeHne 6atapeu

Mapexue, yaapHoe Bo3aeiicTBue, pa3aaBnuBaHve, BUGpaLMs Unu npokasbiBaHWe MOXET CTaTb MPUYMHOW NOBPEXAEHMS.
He ponyckaiiTe noBpexaeHnsi NUTUeBbIx Gatapeii 1 yCTponcTB. MNepen Mcnonb3oBaHWeM BCeraa BbINONHANTE NMPOBEPKY
Ha Hanmyme NoBPEXAEHNIA, HANpPUMepP CBUCTSILLETO 3BYKa, YTEYEK, TPELUMH/B3AYTWIA, @ Takke AbiMa. Mpy HAanM4YMm Kakux-
GO 3 yKasaHHbIX NPU3HAKOB HEMEASIEHHO PACMOMNOXWTE YCTPOWCTBO Kak MOXHO Aariblue OT NerkoBOCMIaMEHSIOLLMXCS
matepuanos. [pekpaTuTe Nonb30BaTbCs YCTPOUCTBOM M 0BpaTUTECh K CBOEMY NpoTesucTy. He 3apsixaiite usgenue.
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BHumaHue. MonagaHwe rpsian v Bnarv B NopT Ans 3apsaku

Monapaxve rps3v 1 BNarv B NopT Ans 3apsiaku MOXET NPUBECTU K HEMPaBUIIbHOMY YNPABIIEHWIO UM HEUCTIPABHOCTU
KOJSIEHHOrO MOZYNSA Icon, YTO MOBREYET 3a COBOIN PUCK BO3HUKHOBEHUS TpaBM. M3 nopTta Ans 3apsiakv KONeHHoOro Mogyns
|con HeOGxoaMMO yaanaTh rpsiss/mycop. MNepen 3apsiakon yoeanTech, YTO OH CyXOi.

BHuMaHuve. Boaa 1 BnaxxHoCTb

KoneHHbI MoayInb MOXHO MCMOMb30BaTh B MPECHON BOAE, HO HENb3s UCMONb30BaTh B 9KCTPEMASIbHbLIX CUTYaLUAX,

Hanpumep, Npu HbIPSIHUU UMK Npbikkax B BoAy. OH 3alUMLLEH OT NonafgaHus NPecHoi Bodbl Ha rmy6uHe He Gonee

2 MeTpoB B TeyeHue 1 Yaca. KoneHHbI Mofynb He YCTOWYMB K KOPPO3WUU U HEe JOIHKEeH CONpuKacaTbCsl C arpeCCMBHBIMU

Martepuarnamu, CofieHon BOAON, XIIOPUPOBAHHON BOAOK U CyBCTaHLMSIMU C SKCTPEeManbHbIMU 3Ha4eHusiM1 pH.

= [lpu ncnonb3oBaHnM B Boge vnv B6IM3n Hee HEOBXOAMMO NEPEKMIOYNTL KOMEHHBIV CyCTaB B PeXUM uKcaLun.

= Cobntogante 0CTOPOXHOCTb NpY XoAbbe Mo MOKPbLIM MOBEPXHOCTSIM.

= Tlocne koHTakTa ¢ Bofon y6eauTech, YTo BoAa BbITEKNA U3 CUCTEMbI U YTO APEHaXHOE OTBEPCTUE HE 3aCOPUNOCh
(puc. 1-H).

= [locne nonagaHus Bnarv Ha KoneHHbIi MoAyrb NPOTPUTE ero Hacyxo 6e3BOPCOBON TKaHbIO.

= [lepen 3apsakoi ybeauTech, YTO MOPT ANS 3apsaku SBMSIETCA YUCTLIM U CYXUM.

= Ecnu koneHHbIN Moayrb UMEr KOHTaKT C CONMEHOW UM XNOPUPOBAHHOW BOAOW, €ro crnedyeT HeMeaneHHO NPOMbITh
1 BbICYLUNTb.

= Ecnu nocne Bo3neicTena Boabl JaHHOE YCTPOWCTBO BLILLMO U3 CTPos, obpatuteck B koMnaHmio College Park.

BHumaHue. TemnepaTypHble neperpysku

3KCTpemarbHble TEMnepaTypHble YCIIOBUSI MOTYT NPUBECTU K HENPaBUIIbHOMY YMPaBIEeHWo U HEUCTPaBHOCTN
KOMEHHOro MoAynsi Icon, YTO MOBMEYET 3a COBGOW PUCK BO3HUKHOBEHMS TpaBM. M3beraiiTe MecT, B KOTOPbIX TeMnepaTypa
BbIXOAWT 32 Npeaerbl ykasaHHOro AvnanasoHa pabouvx Temnepatyp. inanas3oH paboymx Temnepatyp COCTaBIsieT OT
-10°C po +60°C (ot 14°F go 140°F).

BHumaHue. BHeLLHsIs TeMnepaTtypa yCTPONCTBa Ny ero SKCryatauumy unm 3apsiake

Bo Bpems akcnnyataumu unu 3apsaakv U3Aenvs cylwecTByeT PUCK BO3AENCTBUSA BbICOKUX Temnepartyp (Bbilwe 41°C) Ha BHELHWe

[OCTYMHblE KOMMOHEHTBI YCTPOWCTBA. [MoBbILIEeHHasi TeMnepaTypa SABNsSeTCH HopMarbHbIM SiBlIeHMEM BO BpEMS dKCnyaTtauum

wvnn 3apagku yCTpOﬁCTBE. V|CI'IDJ'Ib3yI7ITe TOJbKO npunaraemMble K Usgenuio HACTEHHbIN apantep n kabenb AnA 3apsagkn

yCTpOVICTBa. \./Ge,quec;b, YTO HACTEHHbIN agantep NOAKMKYEeH K NCTOYHUKY MUTaHUA Hanpsi>keHnem 5B

- I'IperaTMTe nucrnonb3oBaHne n3genus, Bkrnyasa 3apsgHoe yCTpQIZCTBO W HaCTeHHbIN ajantep, ecnu yCTpOI;ICTBQ ropsyee Ha
olynb, 1 obpatutech B komnanuio College Park.

= [pekpaTuTe UCMOMNL30BAHUE U3AENUS, ECII YCTPOCTBO YKa3blBAET Ha BbICOKYIO TEMNEpaTypy LMIMHAPA; NOAOKAUTE,
KOraa OH OCTBIHET 1 UCHE3HET npeaynpexaeHne. Ecnu npegynpexaeHue He cyesHer, obpaTutech B komnaHuio College Park.
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BHumaHve. Meperpes rmapaBnuyeckoro 6roka 13-3a HempepbIBHOM MOBbILLEHHON aKTUBHOCTU (HANPUMEP, NPV MPOACIKUTENBHOM

X0AbGE BHW3 MO CKMOHY)

CyLLECTBYET PUCK NaJIEHNs U3-3a HEMPEACKA3yeMOro NOBEAEHWS BO BPEMSI MEPEKIIOYEHNN B pexum neperpesa. Kpome Toro,

CYLLIECTBYET PUCK OXOra B pe3yrikTare MPUKOCHOBEHUS K MEPETPETLIM KOMMOHEHTaM.

= [pepynpexaeHue o pucke neperpesa GyAeT BbiAaBaTLCS MY MOMOLLM 3ByKa W BUGpaLmu.

= [py nosiBNEHUN MPEAYNPEXAEHUS HEMEAMEHHO YMEHBLUMTE YPOBEHbL aKTUBHOCTU, YTOBbI AaTb BO3MOXHOCTb MMAPABINYECKOMY
6roKy oCTbITb. [leSTEeNbHOCTb UK 3aHATUA MOXHO BO30GHOBUTL NOCHE NPeKpaLLeHnst ofadun npeaynpexneHis.

= Ecnu He CHW3WTb YpOBEHb aKTUBHOCTH, 3TO MPUBEAET K NEPETPeBY rMApaBINYECcKOro MexaHnama 1 NoBpeXaeHuio N3nenms.

BHumanue. Kputudecku HU3KWiA ypoBeHb 3apsiaa akkyMynsTopHo 6atapen unm notepsi MOLLHOCTW

Mpw KpUTUYECKN HN3KOM YPOBHE 3apsiia KomneHHbI Moaynb Byaer nepeBefeH B 6e3onacHbin pexum. besonacHbli pexum
03HayaeT, YTO ConpoTMBMEeHne crnbaHuio Npu onope Bo Bpems XoAb0Obl JOCTUrHET 3aAaHHOro 3Ha4YeHus!, U crnbaxve npu
NoBOPOTE CTAHET HEBO3MOXHbIM. [1pn 3ToM obecneynBaeTcs BbICOKOE CONPOTUBIIEHME KONIEHHOTO MOAYMS B Liensix 6e3onacHocTn
1 [10 TeX Mop, MoKa OH CHOBA HE MOMyYMUT Harpysky.

Y6eauTech, 4TO Nomnb3oBaTeNb YMEET pacro3HaBaThb 3BYKOBOW /UMM BUGPALIMOHHBIN CUTHAI O NMoTepe NUTaHWS.

Buumanue. MarHutHble nomexun

KoneHHbI Mogynb |con M NoAKMOYEHHbIE KOMMOHEHTLI MOTYT paboTaTb Co cHOSMM, CnN PSAOM HaXOASTCS BbICOKOBOMLTHbIE
TMHUM Nepefiayy, nepesaTyvku, TPaHCOPMATOPbl MU APYre UCTOYHUKM CUIIBHOTO 3MEeKTPOMarHUTHOTO U3nyyeHus (Hanpuvep,
cucTembl 6e30NacHOCTV ANs TOBAPOB B YHUBEPCAbHBLIX MarasuHax). OTO MOXET CTaTb MPUYUHON TPaBMbI.

BHumanue. Cnnukom 6nmakoe pacnonoXeHne K yCTpOWCTBaM BbICOKOYACTOTHOW CBS3M (Hanpumep, MoBUnbHbIM TenedgoHam,
ycTpoiicTBam Bluetooth, WIFI)

ychOVICTBO MOXET ObITb YyBCTBUTENbHbLIM K 3NIEKTPOMArHUTHbIM NomMexam OT MOpPTaTUBHbLIX U MOBUMBHBLIX yCTpOIZCTB
PaanoYacTOTHON CBA3M, TaknX kak MOBUMbHbIe (COTOBbIE) TenedoHb! NNk Apyroe obopyaoBaHue, AaXe ecnu 3To Apyroe
oBopyaoBaHue COOTBETCTBYET YCTaHOBMEHHLIM TpeboBaHusim no usnyyexuio CISPR. MopTaTtvBHoe obopynoBaHue
PaaMoYacToTHOM CBSI3U (BKITHOYAsH BHELLHWE YCTPOWCTBA, HAaNMPUMEP aHTEHHbIe Kabenw U BHELLHWE aHTEHHbI) crieyet
MCronb30BaTh Ha paccTosiHum He MeHee 30 cM (12 AroriMoB) OT N6Oro KOMMNOHEHTa KONMEHHOro MoAyns |con, Bkntoyas kabenu,
YKasaHHble npou3soanTenem. B NPOTUBHOM Crly4ae 3TO MOXET NPUBECTU K YXYALEeHUO pa60-w|x XapakTepucTuKk aToro
obopynoBaHus.

KoneHHbIn MoayIb lcon noaxoauT Ansi UCNonb30BaHNA B NBbLIX YCroBuaAX, KpOMe TakuX, rae BO3MOXHO MorpyxeHve B
XKNOKOCTU, oTnnyarLwmeca ot I'IpeCHOVI BOAbI, UnNn rae BO3MOXHO BO3£lel7|CTBI/Ie CUNbHbIX 3NEKTPUYECKUX W/ MarHUTHbLIX Nonen
(Hanpumep, aneKkTpuyeckre TpaHCOPMaTOPbI, MOLLHbIE PaAVO-/TENEBU3NOHHbIE NepeaaTymki, paamo4acToTHOE XUpypruyeckoe
obopynosaHue, ckaHepbl KT n MPT).
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BHuMaHue. SnekTpomarHuTHble nomexu

He ncnonbayiTe konerHsIit Moayrb |con B6nm3mn aktneHoro BBICOKOYACTOTHOIO XMPYPITMYECKOIO OBOPYJOBAHNA
1 PY-kabuHbl ANIEKTPOMATHUTHOWM CUCTEMBI ans koMnbioTepHoi Tomorpadum, rae BbICOKa MHTEHCUBHOCTbL
ONEKTPOMATHUTHbLIX MOMEX. Bbicokue ypoBHU 3MeKTPOMarHUTHbIX MOMEX MOryT NPUBECTU K HEHaAnexallein paborte
CUCTEeMbl UMM NPeKpaLLeHNo pearpoBaHns Ha BXO[HbIe CUTHarbl, @ Takke OTCYTCTBUIO ABVKEHNSI COMMEHEHUIA.

BHumaHue. Vicnonb3oBaHve usgenus BONW3UN aKTUBHbIX MMMNAaHTUPOBAHHLIX CUCTEM

IMpu akcrnyatauum U3nenus CyLLecTByeT PUCK BPEMEHHOTO BO3AEMCTBUS aKTUBHbLIX UMMI@HTUPOBAHHbIX CUCTEM (HanpuMep,

3NeKTPOKAPAUOCTUMYIIATOPOB, AeUEPUNIATOPOB W T. A.) U3-3a ANEKTPOMArHUTHbIX NOMEX U3Aenus.

= TNpy MCMIONb30BAHNS N3ENUs B HEMOCPEACTBEHHOM BrIM30CTU OT aKTUBHBIX UMMITaHTUPOBAHHBIX CUCTEM yBeamTeCh, YTO
CoBioAatoTCsi MUHMMASTbHBIE PACCTOSHIAS, YKa3aHHbIE MPOU3BOAVTENEM UMNaHTaTa.

= CobnitofaliTe BCe YCIOBYS SKCMMyaTaLmm 1 MHCTPYKLMM MO TEXHWKE Ge30MacHOCTH, MPeayCMOTPEHHbIE MPOVU3BOAUTENEM UMMITIAHTaTa.

OcTopoxHo. PacnonoxeHune obopyaosaHusi

He pacnonaraite o6opynoBaHue Takum o6pa3om, Npu KOTOPoM ByAET CHOXHO OTCOEAUHUTL BIoK NUTaHUs oT
QNEeKTPUYECKON CeTu.

OcTopoxHo. Mcnonk3osaHue ¢ Apyrum ob6opyaosaHuem
Mpwu crnbaHum KoneHHoro cyctaea ybeamTech, YTO NasnbLbl U Apyrue YacTu Tena He HaxoasTcst B MecTe cruba.

OcTopoxHo. Mcnonb3oBaHue B HEMOCPEACTBEHHOW BNM30CTM UNK B CTOWKE C ApyruM o6opyaoBaHMEM BO BPeMsI
3apsakv

CnepyeT usberatb UCMONb30BaHUsA 3TOro 060pyA0BaHUS B HEMOCPEACTBEHHO GNU30CTU UMW B CTOVKE C APYTUM
obopynoBaHMeM, Tak Kak 3TO MOXKET NPUBECTM K ero HenpasuibHou pabote. Ecnn Takoe ncnonb3oBaHne He06xoaMmo,
TO crieflyeT HabnogaTb 3a MPaBUNbHOCTBIO PaBOThI ATOTO U APYroro 060pyA0BaHNS.

OcTopoxHO. McnonbayiiTe Tonbko ykazaHHoe obopyaoBaHue

Vcnonb3oBaHue NpuHaANexXHOCTel, AaTYnKoB U kabeneil, KpoMe ykasaHHbIX UMK NPeAoCTaBEHHbIX MPOU3BOAUTENEM
3TOro 060pYAOBaHNSI, MOXET NPUBECTU K YCUMEHWIO SMEKTPOMArHUTHOrO U3ry4eHWsi UNn OCnabreHmnto aneKTPOMarHuTHOM
MOMEXOYCTOMYMBOCTM STOr0 06OPYAOBaHMS, YTO MOBMEYET 3a COBOoIi ero HenpaBuUmbHYI0 paboTy.

OcTopoxHO. Jkcnnyaraumsi o6opyaoBaHus B 6onbHULIAX

KoneHHbI Mogynb Icon 6bin paspaboTtaH Ans UCMonb30BaHUs B XKWUMbIX MOMELLEHMsIX (JoMa, pecTopaHbl U T. 4.), @ He B GonbHMuax
WU NPOMBbILUNEHHbIX 30HaX. Ecnn yCTpDVICTBO WNCronb3yeTcs B TAaKUX cpeaax, Kak 60]'IbHVIleI 1N NpPoMbILLIIEHHbIE 30HbI,
nonb3oBarternto, BO3MOXHO, NPUAETCA NepemMecTUTbCA ANnsd NCNonb3oBaHNA yCTpOI;ICTBa Takum oﬁpaaoM, YTO6bI OHO Haxogunocb
BAANW OT ApPYrMX BbICOKOYACTOTHbIX paﬂMOyCTpOVICTB.



2 OcTopoXHo. McrnonbayiiTe B cpeae C BbICOKUM CoAepXaHuem kucrnopoaa

YCTPOWCTBO He NpeAHasHaYeHo Ans UCNOoNb30BaHUsS B MPUCYTCTBUM NIETKOBOCTIAMEHSIOLLMXCSA ra3oB Unu B cpeae ¢
0ocTO-
POXHO BbICOKMM cofepXaHuem Kncnopoaa.

OcCTOpOXHO. 3amMeHa NMUTUEBO-MOHHON akKyMymnsTOpHoii 6aTtapen

A McnonbayiiTte Tonbko 6atapeiHble 6okn Ans KoneHHoro Moayna lcon nponssoactea College Park Industries, a Takke npunaraemoe
3apsifHOe YCTPOMCTBO AN CUCTEMbI KOIEHHOTO MoAynst Icon. HenpaBunbHas 3ameHa NMUTUEeBO-MOHHON akkyMynsiTopHoi 6aTtapen

rowo | MOXET MpUBECTU K HempuemneMoMy picky. Beeraa crieayitTe MHCTPYKUMSIM MPOM3BOAUTENS MO HafMexXaLieMy U3BMeUeHMIo 1

3ameHe BaTapeiiHoro 6roka.

BATAPEA

KoneHHbIin Moaynb lcon MOCTaBAETCS CO BCTPOEHHOW NUTUEBO-MOHHOM akkyMynsTopHoi 6atapeeit. OTa akkymynsitopHas 6atapes
obecneunaeT nuTaHue 3,6 B, 3450 MAY. PekomeHayeTCs exelHeBHO 3apsikaTb akkyMynsiTopHyto 6atapeto. B GonblumMHCTBe cnyyaes, 3apsaa
aKkyMynsiTOpHOM 6aTapen xBaTaeT Ha 16 YacoB HenpepbIBHOM paboTbl B 3aBUCMMOCTM OT COCTOSIHWS GaTapem 1 YacToTbl UCMONb30BaHMs.
AxkymynsiTopHasi 6aTapesi NoCcTaBAETCs C YaCTUYHbIM 3apsifom (0o 30%). Mepea Ucnonb3oBaHMeM peKoMeHAYeTCst 3apsiAnTb akKyMyNSTOPHYIO
6atapeto 40 ypoBHS 100%.

KHOMKA NMUTAHUA

KHorka nuTaHust HaxoAMTCs B LIEHTParnbHOM MOSIOKEHWUM Ha KHOMOYHOW NaHenu ¢ 3aAHei CTOPOHbI KONEHHOTO MOAYSS
(Figure 3-B). UT06bI BKMKOYNTL UMM BLIKIKOYNTL YCTPOWCTBO, HAXMUTE W YAEPXKMBAITE KHOMKY NUTaHUS B Te4eHUe 3 CeKyHA.
Mpu BKMIOYEHUN NN BBIKMIOYEHUN YCTPONCTBA CBETOANOAHDIN LIBETHOW MHAMKATOP ByaeT muraTb B TedeHue 1 cekyHAabl.

ANEMEHT Onucaxue

!
O BkritoyaeT/BbIKIo4aeT KONEHHbI MOAYIb, MHALMMPYET COMpPsiKEHUe npu nomowy Bluetooth.
KHOTMKA MUTAHUS

CBETOAMOAHbIA UHOUKATOP

KoneHHbIt MoAynb lcon OCHaLLEH COBPEMEHHbLIM MHAMKATOPOM. OTOT MHAMKATOp Yka3blBaeT Monb3oBaTerto ocTaBLumniics 3apsi 6atapen.
[ins ucnonb3oBaHKs 3TO OYHKLMM KONEHHbI MOAYIb lcon AOMKEH BbiThb BKITIOYEH.

HaxmuTe KHOMKy NUTaHUs Ha 1 cekyHAy Ans akTUBaLmn CBETOAMOAHONO MHAVKaTopa Ha GOKOBOI CTOPOHe KoreHHoro Moaynst (Figure. 1-B).
KonuyecTBo MuraHwmii ykasblBaeT COCTOsHUE 3apsaa. YPoBeHb 3apsfia MOXKHO Takke NpOBEPUTL C MOMOLLbIO NPUNOXEHNS Stride Studio.

QNEMEHT OnucaHue

' ~
< > HaxmuTe 1 yaepxusaiiTe B TedeHne 1 cekyHabl, YTobbl 0T0BPasnTb COCTOsIHME
KHOMKA MUTAHUSA aKKyMyJ'IFlTOpHOIZ 6aTape|/|.
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CBETOAMOOHAA UHONKALUA KOJNNEHHOIO MOAYNA — AKKYMYNATOPHASA
BATAPEA

UBET WHOUKATOP CTATYC BATAPEU

HenpepbiBHO ropuT 3eMEHbIM Ee—— MNonHocTbto 3apsikeHa, 91-100%

Mwuraet 3eneHbIM -_— e s . 20-90%

Mwuraet xenTbim Hu3skuii ypoeHb 3apsifa 6atapeun, meHee 20%

Kputuyeckn H13kuin ypoBeHb 3apsina 6atapew, npu
3Ha4YeHUN MeHee 5% akTUBMpPYEeTCS 6e30MacHbIi PEXUM

MWUITAHUE UHOUKATOPA NMATAHUA | MUTAHUE MHOUKATOPA 3APAOKU
|-|le BKIHOYEHUN MHOUKaTOP 6yu,eT HEenpepbIBHO MUraTtb, yKasblBas Ha TO, 4YTO KOMNEHHbIN CyCTaB BKINHO4eH n/vnn 3apshKkaetca. Kak NPOTE3UCT, TaK N
nofib30BaTesib MOryT OTKIMKYUTL MUraroLme npeaynpexneHns ¢ NOMOLLbIO NPUIOXeHNA.

KPUTUYECKU HU3KUA YPOBEHb 3APAOA AKKYMYNATOPHOW BATAPEU

[Mpu KPUTUHECKI HU3KOM YPOBHE 3apsifia KomneHHbIi Mogyrb ByaeT nepesefeH B 6e30nacHblil pexum. be3onacHbIil pexum 03Ha4aeT, 4To
COMpOTUBIEHWE CTUGaHMIO MPY OMope BO Bpemsi XofAb6bl AOCTUTHET 3a4aHHOMO 3Ha4eHUs!, U crubaHve Mpu NoBOPOTE CTAHET HEBO3MOXHLIM. Mpu
3TOM 0GecneyrBaeTcs BbICOKOe CconpoTMBrieHne KONeHHoro Moaynsa B uenax 6esonacHoCTn 1 A0 Tex Nnop, Nnoka OH CHOBA He MOMy4YnUT Harpysaky.

3APSI0HOE YCTPOMNCTBO

CHCTeMbI KOMEHHOTO MOAyIst |con MOCTABMSAIOTCS C MarHUTHBIM 3apsiAHbLIM YCTPOUCTBOM Afsi IMTUEBO-MOHHOW akkyMyrsiTOpHOM BaTapen.
PekomMeHyeTCsA exeaHEeBHO UCMOMb30BaTh 3apsifHOe YCTPOWCTBO, YTOOLI 0GeCneunTb MOMHYI0 3apsaKy 6atapen U MakcumarbsHoe Bpemst paboThbl.
[ocTynHbl Tpu BapuaHTta agantepos nutanuus (ans CLUA, BenvkoGputanum nnu ctpaH EBponbl) Ans yaoBneTBopeHus notpeGHOCTEN KIMEeHTOB B
Pas3nn4YHbIX pernoHax. ﬂﬂﬂ 3apankun TNINTUEBO-UOHHON aKKyMyJ'IHTOpHOIZ 6aTapeI/I ﬂOﬂbByﬁTer TONbKO npunaraemMbiM UCTOYHUKOM NUTAHUS.

3APFI11KA AKKYMYNATOPHOW BEATAPEWN KONEHHOIO MOAYNA ICON

3Epﬂ)KaVITe KONEHHbIN MOAyIb TOMNbKO Ha MIOCKOW, pOBHOI/I NOBEPXHOCTN B NPOXagHOM U CyXxOM MeCTe BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna
n Bnaru. Flo,qmloqme HaCTEHHbIN afjanTtep K CeTn nepeMeHHOro Toka (Flgure 2-B)n nogcoeauHuTe HaCTeHHbIN afjanTep K cetn
nepemeHHoro Toka (Figure 2-C).

2. YT06bI NOACOEANHUTL MarHUTHBbIR pasbem K 3aHeW YacTu KONIeHHOro moayns, OTKpOI;lTe MNbINe3awmMTHYO KPbILWKY U BCTaBbTe
MarHuTHbIN pasbeM (Figure. 2-A).

HenpepbIBHO ropuT KpacHbIM

3. CeeToauoaHbint nHankatop (Figure 1-A) MOKaxeT ypoBEHb 3apsiaa, 1 KONEeHHbIA MOyrb aBTOMATUYECKN HAUHET 3apsKaThCs.
Bpemsi nonHoll 3apsioku u3 pa3psykeHHO20 COCMOsiHUSI cocmaersem rnpubnu3umessHoO 6 4acos.

CBETOAMOAOHAA NHOMKALUA KONEHHOIO MoaynAa — NUTAHUE

LUBET WHOUKATOP CTATYC

MuraHme pasHbIMU LiBETAaMM = mm mm == BkrooyeHve nnu BblKMOYEHWe NUTaHus

M 3anpoc Ha conpsbkeHne npu noMmoLum Bluetooth.
WUraet CUHUM -_— e . ..

Mwraet no 3aBepLUeHUA ConpsXXeHnd.
14



KHOMKA NMUTAHUA

BKN./BbIKI. Haxmute 1 yoepxuaiiTe KHOMKY NUTaHWUS B Te4eHUE 3 CEeKyHA.

COMNPSXXEHUE KONEHHOIO MOAYINSA ICON C MOBUIbHbLIM YCTPOUCTBOM

COMPAXEHUE  TMpu nepBOM MCNONb30BaHUM KONEHHbIA MOZYIb JOMKEH BbiTb CONPSIKEH C NPUNOXeEHNeM Stride Studio. HaauTte n

YEPE3 BbIGEpUTE B NPUMNOXEHUN CEPUIHBIA HOMEP KONEHHOTo MoAyns. MNpunoxeHne NPeAnoXuT HaxaTb KHOMKY COMPSKEHNS!

BLUETOOTH (NUTaHWs1) c 3aHeN CTOPOHbI KONEHHOTO MOAYNS. B 3TO Bpems 3aroputcst CUHUIN CBETOAMOAHbI MHAMKaTOp. HaxmuTe
KHOTMKY MUTaHWs B Te4eHUe 1 CeKyH/bl, N NPUMOXeHMe BbIJAcT 3anpoc Ha COMpshkeHUe C BaLLM YCTPOCTBOM.

KHOMKA ®UKCALIUM / CBOBOOHOIO NOBOPOTA

KHonka d)VIKCaLI,VII/I / CEOﬁOFlHOFO noBOpOTa HAaXo4uUTCA B BEPXHEM MOSTIOXKEHUN Ha KHOMOYHOW NaHenu ¢ 3a,qu|7| CTOPOHbI KOMEHHOro Mmoayns
(Figure 3-A). OHa umeeT V-06pasHyto (hopMy, COOTBETCTBYIOLLLYHO MON3YHKY B NPUNOXEHNN Stride Studio.

SQNEMEHT OnucaHue
v OcyLuecTBNAET NepeknioveHne Mexay pexmumamu: 0bbiuHbIi, hukcaums u cBoGOAHbINR
MoBOpOT.

KHOMKA ®UKCALIUM / CBOBOAHOIO MOBOPOTA

CBETOOMOOHAA UHOUKALIUA KOJIEHHOIO MOAYNA — PEXUM

LUBET WHOUKATOP CTATYC
HenpepbIBHO ropUT (DUOMETOBLIM  EEE————— KoneHHbIl MoAynb B pexuvume dukcaLmmn
HenpepbIBHO rOPUT XenTbIM KoneHHbI Moaynb B pexvme cBOGOAHOrO NoBopoTa

PEXWUM ®UKCALIMUN

AkTUBaums HaxmuTe v ygepxusaiite KHOMKy pexuma B TedeHne 3 cekyHz. MNocne nepexoaa B pexum dukcaumum
HernpepbIBHO ropsiLLini (hMOMNETOBbIVi CBETOAVNOAHBIN MHAMKATOP YKa3blBaeT Ha NPOAOIMKUTENBHOCTb PeXUMa
chukcauum.

[eakTuBaums HaxmuTe 1 yaepuBaiiTe KHOMKY pexvma B TeHeHUe 3 CEKyHA, YTOObl BEPHYTLCS B 0BbIYHbIN PEXUM.

Mpeaynpexaexue co M3meHeHve pexuvma GyneT conpoBOXAaTLCs 3BYKOBLIM 1 BUGPALMOHHBLIM NpeaynpexaeHneM. Kak npoTesuncr, Tak 1

3ByKom/BUGpaumen nonb30BaTelb MOTYT OTKIHOUUTL 3BYKOBOE MPEeynpexneHne C NoMOLLLIO MPUMOKEHNS.
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PEXXUM CBOBOAHOIO MNOBOPOTA

AxTtuBaums HaxmuTe 1 yaepxuBaiiTe KHOMKy pexvima B TeveHune 6 cekyHz. Mocne nepexona B pexum cBo6oaHOro noBopoTta
HENPepbIBHO rOPSILLNIA XENTbI CBETOAMOAHBINA UHAUKATOP YKa3biBaET Ha NPOAOIIKUTENBHOCTL PEXUMa
cBOGOAHOrO NnosBopoTa.

Huxe ykazaHbl mpeboeaHusi 0nsi akmusayuu ceo600H020 1osopoma.

= KorneHHbIit Moaynb omkeH BbiTb MakcuMmarnbHo BbITAHYT (0-10 rpaaycos) U

= Ecnu koneHHbIn Mogynb corHyT 6onee Yem Ha 10 rpafycoB, TO Npexae YeM akTUBMPOBaTb PeXUM cBOGOAHOro
nosopoTa, HeOGXQ,qMMO pas3orHyTb KOMEHHbIN MOAYIb Ha HECKOJTbKO rpagycoB. 3710 nossonuT npenoTBpaTnuTb
cnyqaﬁﬂoe nepeknYyeHne, Korga nonb3oBaTternb CTOUT Ha KONEeHAX. 310 neﬁcmwe NPUMEHUMO TOJTbKO Mpun
NCNONb30BAaHNN KHOMOK, a HE NMPUINOXEeHUA.

HeakTuBaums HaxmuTe 1 yaepxusaiiTe KHOMKY pexvma B TeHeHne 3 ceKyHA, YTOObl BEPHYTLCS B OObIYHbIN PEXUM.
MpepynpexaeHue co M3meHeHue pexuma ByneT conpoBoXAaThCs 3BYKOBbLIM U BUGPALMOHHBIM NpeaynpexaeHneM. Kak npoTtesuct, Tak u
BByKOM/BMGpaLWIeIZ nonb3oBaTenb MOryT OTKIMOYUTL 3ByKOBOE npeaynpexneHne ¢ noMoLLbio MPpUnoXeHus.

MpumeyaHune. HeBO3MOXHO HaNpsMyto NEPEKIIOHUTLCS B PEXUM CBOBOAHOIO NOBOPOTA U3 pexuMa uKcaLmum 1 HaoGopoT.

ol

MpumeyaHue. Ecnmn KoneHHbIA MoAyb HAXOAUTCS B 0GbIYHOM pEXVUME U NOoMb3oBaTenb YAEPXKUBAET KHOMKY PEXUMa HaXaTon B
TeyeHue 8 unu Goree CeKyHA, KOMEHHbIN MOAYIb OCTAHETCS B 0BLIYHOM pexume.

KHOMMKA MONb30BATEJNIbCKOIo PEXXUMA

ANEMEHT ‘ OnucaHune
A Monb3oBaTernbekue pexvMbl NPOrpamMMUPYOTCS U aKTUBUPYHOTCS C MOMOLLIO NpunoxeHnst Stride Studio. Koraa
KHOMKA NOMb30BATENb- | NOMb30BATENbCKIA PEXMM BKITIOYEH, Er0 MOXHO aKTUBMPOBATL UIN A€aKTUBMPOBATL C MOMOLLBIO KHOMKM.
CKOro PEXXUMA
CBETOAMOAOHAA MHOUKALIUA KONEHHOIO MOAYINA — NOJNIb3OBATEIIbLCKUE
PEXUMbI
LUBET WHOUKATOP CTATYC
Hel'lpepblBHO FTOPUT KoneHHbIn MOAyrb B NOfb30BaTENbCKOM pexnme

6upro30BbIM
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KHOMKA MOJNIb3OBATENIbCKOIo PEXXUMA

AKTUBALIUA HaxmuTte 1 yaepxviBanTe KHOMKY pexuma B TedeHune 3 cekyHz. [ocne nepexoaa B Nonb3oBaTenbCkuin
PEXUM HernpepbIBHO rOpsILLMii GUPO30BbI CBETOAMOAHDIA MHANKATOP YKa3blBAET Ha NPOAOIPKUTENBHOCT
Nonb30BaTeNbLCKOro PexMMa.

OEAKTUBALIMA HaxmuTe 1 yaepxwvBaiite KHOMKY pexuma B TedeHne 3 cekyHz, YTo6bl BEPHYTbCS B 0BbIYHbIV pexum. Unu, ecnn
YCTaHOBMEH TalMep, OH aBTOMaTUYECKW NePeneT B 0ObIUHbIA PEXUM.

NPEOYNPEXAEHUE CO M3ameHeHne pexuma Byaet conpoBoXAaTbCs 3BYKOBLIM U BUGPALIMOHHLIM NpeaynpexaeHnem. Kak nporesucrt,

3BYKOM/BUBPALIEN Tak 1 Nosib3oBaTteslb MOryT OTKIIOYUTL 3BYKOBOE NPEAyNpexaeHne ¢ NOMOLLIO NPUNOXKEHUS.

PEKOMEHAYEMOE BbIPABHUBAHUE
BbICOTA CBOPKMU (FIGURE. 4)

MpokcrmanksHoe KpenneHue KoneHHoro Moayns npeacrasnsaeT coboi nupamuay (Figure. 4-A). [LONOMHATENBHO MOXHO
np1obpecTy HN3KONPOUNbHLIA pe3bbosol coeanHuTens (Figure. 4-B).

BbIPABHUBAHUE CTOWKMU (TKA) (FIGURE. 5)

A. Onpeaenute BbICOTY NATKWU.

B. Onpeaenute cru6aHue runb3bl.

C. 3TanoHHas NUHUA BblpaBHUBaHWs OENIUT NIIOCKOCTb NOMNonaM Yyepe3 LeHTP KONMeHHOro cycTaBa U AUCTallbHY0
nupamuay

CTATUYECKOE BbIPABHUBAHMUE (FIGURE. 6)

OmaroHHasi IUHUS 8bipasHuBaHusi Oo/mkHa pacrionazamscsi Ha paccmosiHuu 0-10 mm MEPE/] ueHmpom KoneHHO020

cycmasa. 9mo Heobxodumo 0nsi obecrieyeHus cxamusi bamnepa pazaubaHus.

(A = 6amnep 6e3 Harpy3ku, B = 6amnep ¢ Harpy3kom)

BbinonHsnTe cMelleHne cTonbl Briepea-Hasaz Ao Tex rnop, noka nuHWs Harpysku He ByaeT cbanaHcupoBaHa B
COOTHOLLIEHMM 1:2 (C paccTosiHUEM [0 NATKW B 4Ba pa3a MEHbLUMM, YeM A0 HOCKa).

BbIPABHUBAHWUE KOJIEHHOIO MOAYNA

Bonbluas yCTOMYNBOCTb = CABUHLTE KOMEHHbIN CycTaB Bonbluas AMHaMMKa = CABUHLTE KONEHHbIN CycTas Brnepes,.
Hasag,.

MpymevaHve. Ecnv nuHKS Harpysku CABUHYTaA CRULLKOM Aarneko Bnepes oT LeHTpa KOJIeHHOro CycTaBa, Havano
ﬂ crnbaHvsi KONeHHOro MoAynsi MOXeT GbIThb 3aTpyAHeHo. Ecnu NuHUA Harpy3ku cABUHYTa CIULLKOM Janeko Hasag
OT LieHTpa KOMeHHOro cycTasa, BO3MOXHO NpexaeBpeMeEHHOe crnbaHne KONEHHOro Moayssl.
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CONPOTUBIIEHUE MYCKOBOIO YCTPOUCTBA NMPU ONOPE BO BPEMA
XOoAabbbl (FIGURE. 7)

3aBopcKasi HACTPOMKA = BUHT HAXOAUTCS B MOSIOKEHMN MUHUMArbHOIO CONPOTUBIEHust (MycK crubaHuns npu
onope Bo BpeMs XxoAb6bl ocywecTBnaeTcs Hambonee nerko) (Figure. 10)

3aech ycTaHaBnmBaeTcs BENMUMHa Harpy3ku Ha HOCOK, Heobxoammas Ans nycka crubanus. ECrnv npu BbICOKOW CKOPOCTU
xoab6bl NYCK CrubaHKst KONeHHOro CycTaBa OCYLLECTBSETCS CIIULLIKOM JIErKo, 3Ty HACTPOIKY CleayeT YBENMUnTb.

HEOBXOOUMbI PEIYIMPOBKA
cumnToMm PE3YNLTAT BUHTOM
MpexaeBpemMeHHbIN nyck YBenuyeHne conpoTmBneHnst MosepHuTe T No Yacosow M
crnbaHus NyCKOBOTO YCTPOWCTBA cTpenke +
YMeHbLUEHNE ConpoTUBREHUSI [MoBepHuTe T NPOTUB YacoBOMn
Mycx crvarus satpyaHen NyCKOBOTO YCTPOWCTBA CTpEnku -/-\

TOYKM KOHTAKTA C MMIb30A/PAMOM

[Mpu HacTpoiike runb3bl/pambl U aganTepoB crieayeT cobnoaaTe OCTOPOXHOCTL M cneauTb, YTobbl oHn HE conpurkacanuch
c korneHoMm. [MoBpexaeHne nHTepdencHon naHenu unu nNtoGoro 13 ee KOMNOHEHTOB MOXET NPUBECTM K HEUCMPaBHOCTU
nanenus (Figure. 8).

OB30P MNMPUNOXEHUA

@ CBepgeHus. [1nsa nonyyeHus cBegeHnii 06 Mcnonb3oBaHUM ¢ MOBUMbHBIMK YCTPOWCTBAMM CM.
UHCTpYKUUM K NpUNoxeHuto Stride Studio.

3ATrPY3UTE MNMPUITOXXEHUE STRIDE STUDIO

/  3arpysute B CKAYATb 13
S App Store > Google Play

MpunoxeHrue Stride Studio 0T komnaHum College Park MOXHO Mcnonb3osath Ha ycTponcTsax iOS n Android. 3arpyaute Stride
Studio Ha nrowaakax Apple App Store Ui Google Play Store.

noaneEP>XMBAEMbIE ONEPALUOHHBIE CUCTEMbI
- APP"V‘ \OS
= Android

BbiGepuTte 3HauOK Stride Studio Ha YCTPOMCTBE, UTOGHI 3aMYCTUTL MPUIOXEHUE.
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3KPAH UHCTPYMEHTAIIbHOM MAHENN

CUMBON  HA3BAHUE OMUCAHUE CUMBOJT HA3BAHMUE OMUCAHUE
HacTtpoiika PekomeHgaumm no Cratyc 6aTtapeu Moka3biBaeT ypoBeHb 3apsiaa
BbIpaBHNBaHWIO. E‘,} akkymynsTopHon 6atapeu
KOSNEeHHOro Moayns lcon
y PerynupoBku PerynnpoBku conpotueneHus MpepynpexaeHuna Cnmcok KoaoB OLIMGOK.
V4 KOMeHHoro Moayns Icon u A 06 ycTpoucTBe
: BbIGOP PEXMMOB.
o Monb3oBaTtenbckue  [lo3BonseT npoTe3ncTy . HacTponku BknioyeHve/BbIkNoYeHNe
o 1 nonb3oBaternto ‘o NPeAYNPEXACHNs  3BYKOB HEKPUTUAYECKVX
ycTaHaBnuBaTb npeaynpexaeHni.
NOJb30BATENbCKVE PEXUMbI. BkntoyaeT/oTkIioHaeT pexum
06yyeHus, UHANKaTop NUTaHWs
1 MHOMKaTop 3apsiaKu.
AKTUBHOCTb XKypHan akTuBHOCTU:
3arpyska v neyarb OTHeTOB. ] CeAa3zaTh KONeHHbIN  [103BorIsieT Nonb3oBaTensiM
cycTae C [1BYCTOPOHHUM
NpoTe3VpoBaHNEM NErko
WUHdopmauus TexHuueckve nepeksYaTbCa MeXay NeBbIM
o WHCTPYKLIMW 1 pecypchbl W NpaBbIM KONEHHbIMU CyCcTaBamMun.
OHMNaiiH-06y4eHns.

BbIEVIPAEMbIE NMONb30OBATEJIEM PEXUMbI
FREE SWING MODE (PEXXMUM CBOBOJHOI'O MOBOPOTA): koneHHbl Modynb He ByaeT okasbiBaTb CONPOTUBNEHNS
[0 Tex nop, Noka pexxum He ByaeT AeakTUBMPOBAH.

= NORMAL MODE (HOPMATJbHbIY PEXXWUM): npuBoanT KONEHHbI CyCTaB B COCTOSHME HOPMAsbHOTO COMPOTUBAEHUS.

= LOCK MODE (PEXXUM ®UKCALIMWN): npmBOANT KONEHHBIV CycTaB B COCTOSIHWE BbICOKOTO COMPOTMBIIEHUSI CrbaHuio
[0 Tex nop, noka pexum He ByaeT AeakTMBMPOBaH.

= CUSTOM MODES (MONb30BATEJIbCKUE PEXWUMBbI): no3sonsieT npoTe3ncTy 1 nonb3oBaTento nporpaMmmnpoBaTh
[AOMOMHUTENbHBIE PEXMMbI B 3aBUCUMOCTMN OT KOHKPETHOW AeATENbHOCTY Nonb3oBaTens.

= STANCE IQ MODE (PEXXUM STANCE IQ): pexwuM Stance iQ — 3TO pyHKLMSA, NPU KOTOPOW KOMEHHbIN CycTaB onpeaenser,
YTO MOMb30BaTENb CTOUT HEMOABUXHO, N NEPEXOANT B PEXUM BbICOKOTO COMPOTUBIEHUS.
Ecnu ekito4eH pexxum Stance iQ, KO/IeHHbIL cycmae 3aghuKcupyemcsi 8 CO2HymMoM MosioKeHuu ons
dornosiHumesnibHoOU NoAddepiKu nocrie 2 ceKkyHO CMosiHUST 8 HeNoG8UXHOM cocmosiHuuU. Kak monsko nons3oeamerns
CHoga notidem unu pa3ozHem KOJeHHbIL Cycmas, OH 6epHemCsl K 06LIYHOMY (DYHKUUOHUPOBAHUIO.

= NBYCTOPOHHEE CBA3bIBAHUE KOJIEHHbIX CYCTABOB: HacTpanBaeTcs NpoTe3ncToM Takum o6pa3om, YTobbl
NpPOTE3MCThbI 1 NONb30BATENN C ABYCTOPOHHUM MPOTE3MPOBaAHNEM MOTTIN NErKo NepeknioyaTb COEANHEHNE Ha NEBbI
VNN NPaBblii KOMEHHbBIN CYyCTaB BO BPEMS UCMOMNb30BaHNS MPUIOXKEHUS.
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3AMEHA KOJIEHHOIO LWUTKA U AKKYMYNATOPHOW BATAPEUN
3AMEHA KOJNNEHHOIO LLUNTKA

1. CHumUTe puKcaTop B BEpXHEN YaCcTu KOMEHHOTO WuTka (Figure. 9).
2. [Ins NOBTOPHOM yCTAHOBKM YCTAHOBMTE Ha MECTO KOSEHHbIN LMTOK 1 CHOBa BCTaBbTe (pUKcaTop (3aTsHNTe nasbLem).

3AMEHA AKKYMYNATOPHOW BATAPEU

Bpay MOXeT 3aMeHnTb akkyMynsTopHyto 6aTtapeto, ecnn oHa 6onblue He aepxuT 3apsaa (Figure. 10).

1. CHWMUTE KONMEHHBIN LLNTOK. 4. [Ins nOBTOPHOI yCTAHOBKM 3aMEHUTE akkyMynsTOpHyto BaTapeto
2. Bocrnonb3yiTeck UHCTPYMEHTOM ANA pasaeneHus, 4Tobbi 11 CHOBA BCTaBbTE PUKCATOPbI (3aTAHNTE NarbUem).
OTAENUTL BOAOHENPOHNLAEMbI pa3beM. 5. CHoBa NpucoeanHNTE BOLOHENPOHULIAEMbIN PasbeM.
3. CHumute Aasa d)VIKCaTOpa, KOTOpbIMU 3aKkpenneHa 6. YcTaHOBUTE HA MECTO KOMEHHbI LWWTOK 1 CHOBa BCTaBbTEe
akkymynsTopHas 6aTtapesi, 3aTem u3enekute 6atapeto. ukcaTtop (3aTsaHUTe nanbLem).

YCTPAHEHME HEUCNPABHOCTEN

BHuMaHwve. 3anpeLLaeTcs BbIMOMHATL TEXHUYECKOE 0BCYXMBAHNE KOIEHHOTO MOAYIS lcon, KOr4a OH
NOACOEAMHEH K KOHEYHOMY Morb3oBaTento. MNepes BbINONMHEHNEM CEPBUCHOTO U TEXHUYECKOro 06CyKMBaHUs
A 06513aTeNnbHO OTCOEAUHUTE YCTPOMCTBO U BbIKMIOYNTE €0 NUTaHWe. 3anpeLlaeTcs BbiMoMHATL CEPBUCHOE
BHuma- | OOCIYXKMBaHWE 3TOTO YCTPOMCTBA BO BPEMS €ro aKcrsyataumi. Hukorga He no3sonsiiTe AeTsim 6parb 310
Hve ycTpoicTBO 6e3 pa3pelueHns n npucMoTpa. Cobnioagante 0CTOPOXHOCTb NPU UCMONb30BaHUM 3TOTO YCTPOWCTBA
B HEMOCPELCTBEHHOM BNM30CTU OT AOMALLHUX XMUBOTHbIX, KOTOPbIE MOTYT €0 NMOBPEAUTD.

KoneHHblii MoZynb lcon UMEET OAWH Pa3HOLIBETHbIM CBETOANOAHBIN UHAVKATOP, PACMONOXEHHbIM BBEPXY C NPaBOW CTOPOHbI
KOMEHHOro Moayns. STOT CBETOAUOAHbIN UHAMKATOP UCMONb3yeTcs ANs MHAMKALMM Takux yHKUMIA, kak onpeaeneHue
pexuma, 3apsg 6atapen n cUCTEMHbIE OWNGKN. CBETOANOAHDIV MHAMKaTOP BYAET MEHATL LiBETa U NPOAOMXaTk ropeTb,
€CINW OH HaXoAUTCS B PEXUME (hUKCaLMM Unu B pexume cBo6oAHOroO NoBopoTa / pacukcaumu.

B cnedyrouwel mabnuye ykasaHo, 4mo 03Ha4yarom cocmosiHUs ceemoduodHbIx uHOukamopos. Ecnu ycmpoticmeo
8KITIOYEHO, €8MOOUOOHbIU UHOUKamMop KpamkospeMeHHO Muzaem. Koada ycmpolicmeo eknto4eHo, 3apsi0 6amapeu
MOXHO MPOBepPUMb, Haxas KHOMKY numausi Ha 1 ceKyHay.

BCE CBETOOAMOOHBIE UHOUKATOPbI KOJIEHHOIMO MOAYJIA ICON

UBET WHOWKATOP CTATYC

HenpepbiBHO rOpUT 3eMEHbIM S ——————— MonHocTbio 3apsxeH, 91-100%

Mwuraet 3eneHbim - oem mm omm o 20-90%

MwuraeTt xentbiMm Huskuin yposeHb 3apsina 6atapeun, mexHee 20%

KpuTnyecku HU3KUIA ypoBeHb 3apsina 6atapeu, Npu 3HaYeHUn MeHee 5%
aKTvBMpyeTcs GesonacHbIf PEXUM

HenpepbIBHO ropuT KpacHbIM
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MwuraeTt cuHum - O . . 3anpoc Ha conpsikeHne npu nomoLy Bluetooth. Muraet fo 3aBepLueHust
conpseHns

HenpepbIBHO roput — KoneHHbI Moaynb B pexume dukcaumm
croneToBbIM

HenpepbIBHO rOpUT XenTbiM KoneHHbI Moaynb B pexuMe cBOGOAHOMO noBopoTa
HenpepbiBHO ropuT s KOreHHbI CyCTaB B NONb30BATENLCKOM PEXUMe
BUPIO30BbLIM

MwuraHue pa3HbIMU LBETaMU - == mm == BKIOYEHWE UMK BbIKMIOYEHWE NUTaHUA

Ecnu koneHHbIl Modysib Icon pabomaem He mak, kak oxxudaemcsi, nonpobylime ebINoHUMb criedyroujee
= Bbikntoyume cucmemy, no0oxoume HEeCKONIbKO CeKyHO U CHO8a 8K/Iro4Yume numaHue.

= Yb6edumecsb, Ymo bamapes umeem 0ocmamoyHbil 3apsi0. [Mpu o4eHb HU3KOM 3apside bamapeu ee credyem 3apssOUMb.

WH®OPMALIUSA O TAPAHTUMAHBIX MPOBEPKAX U OBCNYXXUBAHUMU
MHCTPYKLIMM MO OYNCTKE

KoneHHbli Moaynb Icon HE0BX0AMMO ocMaTpuBaTh EXXeAHEBHO MMM N0 Mepe HeoBXOAMMOCTM Ha NpeaMeT BO3AencTBUS
BOpCa, Nbinu, cBeTa (BKMOYasi CONHEYHbIN) U AOMALLIHUX XUBOTHbIX.

OuuanTe KoneHHbI Moaynb lcon, NpOTUpas ero MsArkon 6e3BopcoBoi TkaHblo. Hukoraa He npuMeHsANTe arpecCuBHblE
xummkaTbl. ObecneysTe 3awWwnTy 060pyAOBaHNS OT BO3AENCTBISA COMHEYHOro cBeTa.
NCNONb30BAHUE B BOAE

= Cobntogante 0CTOPOXHOCTb MpY XoAbGE MO MOKPbIM NOBEPXHOCTSM.

= [Npu ncnonb3oBaHMK Ha BNaxHbIX MOBEPXHOCTAX UM BOMN3MN OT HUX HEOOXOANMO NEePEKIOYNTL KONEHHBbIV CycTaB B
pexum dukcauumn.

= [locne KoHTaKTa ¢ Boaoun yﬁe,ﬂMTer, YTO BOAA BbITEKNa U3 CUCTEMbI N YTO ApPEeHaXXHOe OTBEPCTME He 3aCOpUI1oCb (Figure
1-E).

= [locne nonagaHuns Bnarv Ha KONeHHbI MOAYSb NPOTPUTE €ro HacyXxo 683BODCOBOVI TKaHbH.
= [lepen 3apsigkon y6e,:w|Ter, YTO NOPT ANsA 3apAfAKu ABNAETCA YUCTbIM N CYXUM.

= Ecnu koneHHbIn MOAYNb UMeN KOHTaKT C COneHomn nnu XJ'IOpMpOBaHHOI;I BO,D,OVI, ero cnenyet HemerneHHO NPoMbITb U
BbICYLUATb.

KOCMETUYECKAA OTOEJNIKA

College Park He pekomeHayeT KOCMEeTUYEeCKV OTAenbIBaTb NPoTes, ecnn oH ByaeT noasepratbes Bo3aencTanio Bnary. College
Park pekomeHayeT nnaHnpoBaTh NPOBEPKN AN CBOUX NALMEHTOB B COOTBETCTBUM C rpachuKoM rapaHTUMHBIX NPOBEPOK,
KOTOPbI NPUBEAEH HUXE.
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Bornbwoti eec nayueHma u/unu ebicokull ypog8eHb akmusHocmu Moaym rompebosams 6onee yacmbix nposepok. Mei
pekomeHOyeM 8aM 8U3yarbHO Npoeepsimb criedytowue npuMeHuUMble 0emaru Ha npedMem YpeamepHo20 usHoca U
ycmanocmu mamepuarna rpu Kaxooul eapaHmulHOU rposepke.

= Y3en KONeHHOro Moaynsi, KONeHHbI WUTOK

I'PA®UK FAPAHTUAHBIX NMPOBEPOK U3OENWA ICON: YEPES WECTb MECSLIEB, 3ATEM EXXE[OLHO.

KPYTTIOCYTOYHAA TEXHUYECKAA NMOMOLLb 1 3KCTPEHHOE
OBCIYXXUBAHUE 24-7-365

O6bl4HOe Bpems paboTsl College Park — ¢ noHeaernbHuKka no natHuuy, ¢ 08:30 ao 17:30 (cTaHAapTHOE BOCTOYHOE BPEMS).
B Hepaboyee Bpema MOXHO cBaAzaTbea ¢ npeactasutenem College Park, NO3BOHUB NO HOMEPY KCTPEHHOTO BbI30Ba
TEXHNYECKON CryxObl.

Mpy HeobxoaMMOCTH onepaTop AOMKeH 06paTUTLCA K NPOTE3UCTY, eCcnv eMy NoTpebyeTcst MOMOLLb MO 3KCMyaTaumm

nnu obcnyxueaHnio obopyaosaHus. Mpy HeobxoAMMOCTY NPOTE3NCT JOMKEH 0BPaTUTLCS K MPOU3BOAUTENIO NN ero
npeacTaBUTenNto, e eMy NoTpebyeTcst MOMOLLb MO HACTPOIAKe, AKCTyaTaLmm Unu obenyxuBaHnio 06opyaoBaHKS.

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pOI/I3BO,CI,I/ITeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BbI3BaHHbIN MCMONb30BaHWEM COYETaHWI KOMMOHEHTOB, KOTOpble
He Bbinn paspeLleHbl NnpoussoguTenem.

/A BHUMAHUE!

Manenua n komnoHeHTbl College Park paspabaTbiBatoTcsl U TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMBIMY OULMATbHBIMM
cTaHgapTaMmn UNn BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMaHWK, eClN He NpUMeHseTcs oduumanebHbeii ctaHaapT. CoBMecTUMOCTb
1 COOTBETCTBME 3TUM CTaHAapTam 4OCTUraloTes ToNbKo Toraa, koraa nanenus College Park ucnonbaytotca ¢ apyrumu
pekomeHaoBaHHbIMM komnoHeHTamu College Park. 310 nsgenve paspaboTtaHo 1 NPOTECTMPOBAHO Ha OCHOBE
MCMONb30BaHUSt OAHUM MauueHTom. 3To napenve HE [omKHO NCNONb30BaTLCS HECKOMNBKUMU NaLMeHTaMu.

/A BHUMAHME!

Ecnu npu ncnonb3oBaHuM 3TOro U3AENNUS BO3HUKHYT Kakue-nmbo npobnembl, HeMeaneHHo obpatutecs k Bpady. MNpoteanct
U/MNM NaUMEHT JOMMKHbI coobuwaTk komnanum College Park Industries, Inc. 1 KOMNETEHTHBLIM OpraHam rocyaapcTea-y4acTHIKa,
B KOTOPOM HaxoAauTCs NPOTE3UCT U/UNW NaLMEHT, O NoObIX CEPbE3HbIX MHUMAEHTaX®, KOTOPbIE NPOU3OLLNM C U3AeNeEM.

*TNop «CepbesHbIMY MHLIMAEHTaMUY MOHUMAIOTCS NoOble UHLMAEHTHI, KOTOPbIE NPSIMO UMW KOCBEHHO MPUBEN UM MOTYT
NPUBECTY K NII0GOMY 13 CreayIoLLMX YCroBUiA: (a) CMepTb NauueHTa, nonb3oBarens Unu Apyroro nuua, (b) BpemeHHoe unm
HeoBpaTiMoe cepbe3HOe yXy/LIEHUE COCTOSHIS 3[0POBbS NALMEHTA, MOMNb30BaTENs UM APYroro nuua, (c) cepbesHas yrposa
06LLECTBEHHOMY 3[0POBbHO.
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COOTBETCTBMUE

370 yCTPOWCTBO NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToM ISO 10328 Ha Tpy MUINIMOHA LIMKIOB Harpysku.
OxunaaeMblil pecypc aKcrnyaTauum U3genvsi npy HopmMarnsHOM UCMOSb30BaHUM COCTaBMSIET 6 MUMIVOHOB LLAroB.
B 3aBMCKMMOCTM OT aKTUBHOCTM YEMOBEKA C aMMyTUPOBAHHOW KOHEYHOCTBIO 3TO COOTBETCTBYET MPOAOIKUTENBHOCTH
MCronb3oBaHWs B Npefenax oT YeTblpex A0 LWeCTu neT.

ISO 10328 — ATUKETKA

NPEAENLHbIV BEC (K)

150

CUMBOIJbI
SNEMEHT

TEKCT 3TUKETKU
ISO10328-P7-150 kg

OMNMVUCAHUE

[MOCTOSIHHBIN TOK

BHumaHne

CM. MHCTPYKLMIO MO 3Kcnyaraumm

/ 03HAKOMBTECh C MHCTPYKLIMSIMM MO
NPUMEHEHUIO

Pabouas yactb Tvna BF

CM. MHCTPYKLMIO MO SKcnyaTaumm /
6poLutopy

HenpoHuuaemocTb Ans nbinv 1 3aLimuTa ot
ronagaHusi NpecHomn BoAbl Ha rrybuHe He
6oree 2 METPOB B TeYeHue 14aca.

XpaHuTb BAanu ot BoAbl / B CyXOM MecTe
OrpaHuyeHvie TemnepaTypsbl

W3rotoBuTENbD MEAULIMHCKOTO U3AENUs

ﬂSO 10328 — «P» — «M» Kr)* A

*) OzpaHuyeHue no mMacce mesna, KOmopoe
3anpeujaemcsi npeebiliama!

A

OnpedereHHble ycrnosusi U o2paHuyeHus
ucnonb308aHuUs cM. 8 pasdere

pedycMOMmpPEHHO20 MPUMEHEHUST MUCbMEHHbIX
uHcmpykyud rnpousesodumerns.

QNEMEHT

FCCID:2AA9B10
1C:12208A-10

OMNNCAHVE

Homep naptum
CepuiHbIn Homep
HoMuHarnbHas BnaxHocTb

HomuHanbHoe aaBnexve
Wpentudukatop FCC moaynsi BT
WnexTtudukatop IC mogyns BT
3Hak FCC 21 CFR, 4yacTb 15

HewoHuavnpytolee nanyyexme

3Hak CE Mark

YCTPOWCTBO COAEPXKUT ANEKTPOHHbIE
KOMMOHEHTbI u/unu 6atapeu, kotopble
Henb3s BblbpackiBaTe BMECTE C
06bIYHBIM MyCOPOM
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ANMEMEHT OMNCAHNE

O Bkn./Bbikr.
A 4 MepeknioyaTens pexvMos
o Monb3oBaTenbCckme pexmMbi
é%’) MpuroaHas ans BTopu4HoN nepepaboTku
Li-ton JIMTUEBO-VIOHHas aKKyMYnsiTopHas 6atapesi
MeavumHckoe uanenie

COBMECTUMOCTb

CTAHOAPT WU3OAHUE

1SO 10328

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1
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ANSI/AAMI 60601-1

QNEMEHT

OCTOPOXHO

OMUCAHWE

OTBevaeT TpeboBaHUsIM kK CpEACTBaM
pagmocssian ABCTpanum

MpumeyaHve. BoamMoxHas TexHu4eckas
HEencnpaBHOCTb

CeepeHusi. OcHoBHasi MHGopmaLms
OTHOCUTENBLHO U3AENUS

BHuMaHue. Bo3aMoxHbI puck
Hec4acTHOrO Cryyasi Uiu TpaBMbl

OCTOPOXHO. BO3MOXHbI PUCK CEPLE3HOTO
HECYaCTHOrO Cryyas UM TpaBMbI

OMUCAHUE

McnbITaHWsi KOHCTPYKLMM NPOTE30B HUXHUX KOHeYHocTeln. Tpebosanna 2016

1N METOAbl UCTbITaHWNA.

M3penua meamumHckme anektpudeckne. Yactb 1. O6wme TpebosaHus
6€e30MacHOCTN C Y4ETOM OCHOBHbIX (DYHKLMOHAMbHBIX XapaKTePUCTUK.

M3penua meavumHckue anektpuyeckue. Yactb 1-2. O6wme TpeboBaHus

AAMI ES60601-1:
2005 uA1:2012 u
A2:2021

2014 u30. 4+A1

6e30MacHOCTM C Y4ETOM OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAIbHBIX XapakTepUCTHK.
MapannenbHblii cTaHAapT. ANekTpoMarHUTHble noMexu. TpeboBaHus 1

UCNbITaHUA.

M3penua meamumHckme anektpudeckne. Yactb 1-6. O6wme TpeboBaHus

2010 u30. 3+A1; A2

6€e30MacHOCTUN C Y4ETOM OCHOBHbIX (DYHKLMOHAMBbHBIX XapaKTePUCTUK.
MapannenbHblii cTaHAapT. AKcnnyaTaumMoHHas NPUrogHoOCTb.

Manenvm MeQNLUUHCKKue. YacTb 1. npOeKTI/IpOBaHI/Ie MeaNLMHCKUX

N3aenui ¢ y4eTom aKennyaTaLyMoHHON NPUrogHOCTY.

IEC 62366-1 u30. 1.1
B:2020



IEC 60601-1-11 M3nenusa meguumHckme anektpudeckue. Yacts 1-11. O6wme TpeboBanus 2015 y30. 2+A1
6e30MacHOCTM C Y4ETOM OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMbHBIX XapakTepucTHK.
MapannenbHblii cTaHaapT. TpeboBaHUA K MEAULMHCKAM 3MEKTPUYECKAM
U30enusm U MEOULMHCKUM 3MEKTPUYECKUM CUCTEMAM, UCTONb3yEeMbIM
AN okasaHusi MeauLMHCKON NOMOLLM B 06blAeHHON 06CTaHOBKE.

IEC 62304 [MporpammHoe obecneveHne meguumMHckoro nagenusi. MNpoueccobl IEC 62304 u30. 1.1
YKM3HEHHOTOo LMKNa. B:2015

FCC,vacTtb 15 PaguovacToTa.

IEC 62133 AKKYMYnNSiTOpbl ¥ @aKKyMynsiTopHble 6atapewn, coaepallme Lwenoyu IEC 62133-2 u30. 1.1
W Apyrye HeKMUCIOTHbIe anekTponuTbl. TpeboBaHusa 6esonacHoCTu B:2021

NOPTaTUBHbIX FEPMETUYHBIX aKKyMYNATOPOB U Batapen u3 HUX npu
nopTaTMBHOM NpuYMeHeHUn. YacTb 2. CUCTEMbI HA OCHOBE NUTHS.

IEC 60529 CreneHu 3awmThbl, obecnedvBaemMble o6onoukamu (kog IP). 2013 u30. 2.2

ANMEKTPOMAIHUTHAA COBMECTUMOCTbL: OCOBbIE CMOCOBbI CHUXXEHUA PUCKA

KoneHHbli mMoaynb Icon BbIn NpoTeCTUPOBaH B COOTBETCTBUM C NEpPeYnCrieHHbIMU CTaHAapTaMu Ha COOTBETCTBYHOLLMX YPOBHAX ANA
cnegywouiero 060py,qoBaHIAFI oKasaHusi MeauLMHCKON MOMOLLM Ha AOMYy C uernblo obecneyeHns 6e30nacHOCTU U3AEnUs B OTHOLLIEHUN
NOMEXOYCTONYMBOCTM M MoMex. Bce yCTpoNCTBa COXpaHuUn CBOM XapakTepucTUKM BO BPEMS M MOCHe 3aBepLUeHNs! UCMbITaHIA.

370 YCTPOICTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHMAM YacTy 15 npasun FCC. AKkcnnyaTaums COOTBETCTBYeT TpeBoBaHUAM CriefytoLmuX ABYX YCMOBUA.
(1) 3TO yCTPOICTBO He AOIMKHO SBMSTLCH UCTOYHUKOM BPEHbIX MoMex. (2) OTo yCTPOMCTBO AOMKHO NPUHUMATL NoGble NoMexu, BKoYas
noMexu, KOTopble MOryT CTaTb anl‘-lVlHOlZ HeHa[J,J'Ie)KaLLLeI?I paGOTbI.

370 ycTPONCTBO OTBeYaeT TpeboBaHWsM cTaHaapToB RSS KaHadbl, Ans KOTOpbIX He TpebyroTes nuueH3nn. QKennyataumsi CooTBeTCTBYET
TpeBoBaHNAM CrieaytoLX AByX yCroBuit. (1) 3To yCTPOICTBO HE AOMKHO ABMATLCA UCTOUYHMKOM NoMex. (2) OTO YCTPOMCTBO [A0MKHO NPUHUMATL
niobble nomexu, BKNnK4as noMexu, KOTopbie MOryT cTaTb anqMHOﬁ HeHa,qﬂe)KaLLleﬁ paﬁOTbl.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est

susceptible d’en compromettre le onctionnement.

MNPU3HAK U CTAHOAPT YPOBEHb UCTbITAHWUIA KOMMEHTAPUU
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3neKTpomarH WUTHOEe usny4yeHue

CISPR11 u3pa. 5.0 (c A1:2010), CISPR 11
n3g. 6.1(2015 +A1:2016)

McnbiTaHWUsA Ha YCTOWYMBOCTD K
3MeKTPOCTaTUYeCKMM paspsiaam

IEC 61000-4-2 u3a. 2.0 (2008-12)

WcnbiTaHWe Ha yCTONYMBOCTBb K
U3ny4yaemomy, paauo4acToTHoOMY,
3MeKTPOMarHMTHOMY Norio

IEC 61000-4-3 u3g.
3.0 (c A1:2007+A2:2010)

WUcnbiTaHve Ha yCTOWYMBOCTD K
MarHMTHOMY MOS0 MPOMBILLNIEHHOMN
4acToThl

IEC 61000-4-8 n3a. 2.0 (2009-09)

Ipynna 1, knacc B

KoHTakT * 8 kB

Bo3gyLwHbIn paspsa 2 kB,
+4 kB, +8«kB, £15kB

10 B/m
80 MIMNu-2,7 My
80% AM npwu vactote 1kly,

30 A/m, 50 'y unm 60 My,

KoneHHbIt MoOyrib Icon ucrionb3yem paduo4acmomHyro
9HEp2ur0 MObKO Or1s C8OUX 8HYMPEHHUX (OYHKUUL.
Bcnedcmeue amozo paduodacmomHbie U3ryyeHus kpatiHe
HU3KU, 03MOMY Masio8eposimHo, Ymo OHU CMo2ym
co30amb romexu 01151 pacronioXeHHo20 nobnuzocmu
3/1€KMPOHHO20 060pyd0BaHUS.

KoneHHbili Modyrb Icon Kpernumcsi K 2unb3e nayueHma,
Komopasi paspabomara cepmuguyupo8aHHbIM
rnpome3ucmom.

lNopmamusHoe u mobunsHoe o6opydosaHue
paduodacmomHoli ces3u He criedyem ucrnornb308amb
Ha pacCmosiHUU MeHee yKa3aHHO20 8 MEeXHUYECKOM
pykosodcmee 00 moboli Yacmu KoeHHo20 Modyns Icon,
ekro4as kabenu. Hem HeobxoOumocmu ucronb308ames
ycmpolicmeo aKcrIyamayuu 8 3kpaHuposaHHol cpede.

KorneHHbIt MoOyrb Icon He criedyem ucronb308amb Ha
paccmosiHuuU MeHee 15 CM 0m UCMOYHUKO8 MagHUMHO20
101151 MPOMBIWITEHHOU Yacmomal.

TEXHUYECKUE YCIIOBUSA UCTIbITAHUA HA YCTOMYMBOCTb NMOPTOB KOPIMYCA K

PAOWOYACTOTHOMY OEOPYOOBAHUIO BECMPOBOAHOW CBA3U

YACTOTA
o [OVAMA3OH
MCn(l;lrrrG)HMM YACTOT (ML) OBCNY)XXUBAHVE Moaynsaumus
385 380-390 TETRA 400 DAL e
mMoaynsaumsa 18 My
FM
450 430-470 GMRS 460, OTKMOHeHue £5 KMy,
FRS 460 .
1Kl cuHyconaanbHbIA
710
[ErEEs WmnynbcHas
745 704-787 Moaynaums
LTE 13,17 217 T
780
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UCMbITATESbHbIV

MAKCUMATNbHASA PACCTOAHUE YPOBEHb HA
MOLLIHOCTb (BT) (M) MOMEXOYCTONYMBOCTb
(B/M)
1,8 03 27
2 03 28
0,2 03 9



UCMbITATESbHbIN

HACTOTA | MAMA3OH MAKCUMANBHASL — PACCTOSHVUE YPOBEHb HA
"'c'-'(:;l'::;‘”” HECTOT My~ OBCTYXMBAHUE mopynauns MOLLHOCTB (BT) ™) TOMEXOYCTOMYMBOCTb
(B/M)
810 GSM 800/900,
TETRA 800, MmnynbcHas
870 800-960 iDEN 820, Moaynauusa 2 0,3 28
CDMA 850, 18Ty
930 AnanasoH LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; MmnynbcHas
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; MoaynsiLys 2 03 28
AnanasoH LTE 1. 3. 217 Ty
1970 4, 25; UMTS
BecnposoaHas
ceTb Bluetooth, MmnynbcHas
2450 2400-2570 802.11b/g/n, Moaynaumsa 2 0,3 28
RFIO 2450, 2171y
avanasoH LTE7
5240
BecnposoaHas MmnynbcHas
5500 5100-5800 ceTb 802.11 Moaynauns 0,2 0,3 9
aln 217 Ty
5785

TEXHUYECKUE YCNOBUA UCNBbITAHUA HA yQTOI?I'-IVIBOCTb NnoPTOB
KOPIMYCA K MATHUTHbIM Nondam B BIUXHEW 30HE

UCTbITATENbHbIXA YPOBEHb HA

YACTOTA UCTIbITAHUN mMoaynauua MOMEXOYCTOMYMBOCTb (A/M)
30 klM'y Hesartyxatowme konebanns 8
134,2 kl'y VmnynbcHas mogynaums 2,1 klMy, 65
13,56 MI'y MmnynbcHas mogynaumsa SO kIy 7,5
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Tento dokument je uréeny len pre certifikovanych a licencovanych protetickych klinickych pracovnikov.
Podrobnosti o Gkonoch, ktoré méze vykonavat'pouzivatel, najdete v pouzivatelskej prirucke kolenného klbu lcon.

Federalny zakon obmedzuje, Ze mikroprocesorovy kolenny kib lcon méze zakipit), nakonfigurovat’a nasadit’iba certifikovany
protetik s licenciou statu, v ktorom vykonava prax. Tato pomaocka je uréena na pouzivanie v stlade s informaciami uvedenymi
v tomto dokumente. Pred odovzdanim pomécky pacientovi ho poucte o spravnom pouzivani.

Dakujeme, Ze ste si zakdpili mikroprocesorovy kolenny kib Icon od spoloénosti College Park Industries. Na nasledujicich
strankach najdete vsetko, Co potrebujete vediet'o tomto systéme, od nastavenia az po prevadzku. Ak mate akékolvek
otéazky, obavy alebo pripomienky, kontaktujte nas tim technickej podpory na cisle 800 728 7950 (USA/Kanada),

(+1) 586 294 7950 (medzinarodne).

V nasledujicom dokumente najdete informacie o vsetkom, od pociatocného nastavenia az po Gdrzbu a starostlivost’
o mikroprocesorovy kolenny klb Icon. Pred koneénym odovzdanim si pozorne preditajte tieto pokyny a oboznamte
koncového pouzivatela so vsetkymi funkciami tohto produktu.

Mikroprocesorovy kolenny kib Icon je kompletne zmontovany a pred odoslanim prechadza elektronickym testovanim
a overovanim.

Aky je obsah balenia?

Hardver Navody na obsluhu

Mikroprocesorovy kolenny Technicke pokyny pre mikroprocesorovy Poui?vate!’ské prirucka pre mikroprocesorovy
klb lcon kolenny kib lcon kolenny kib Icon

Nabijacka batérie a adaptér Sprievodca rychlou instalaciou

mikroprocesorového kolenného kibu lcon Pokyny k aplikcii Stride Studio

Tieto nakresy vam pomézu ziskat’prehlad o jedinecnych sicastiach kolenného klbu lcon. Uvedené sucasti si spominané
v pokynoch a budete na ne odkazovat'v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

KLUCOVE SUCASTI (FIGURE 1)

A. LED indikator B. Ihlan (proximalny nadstavec) C. Podlozka kolenného kibu
D. lhlan (distalny nadstavec) E. Odvodrovaci port F. Horna zostava

G. Sériové ¢islo H. Konstrukcia kolenného kibu I. Hydraulicka jednotka

J. Panel s tlacidlami K. Nabijacia zasuvka/protiprachovy kryt
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FUNGOVANIE

Kolenny kib Icon je jednoosové, hydraulicky timené koleno riadené mikroprocesorom. Systém integrovanych senzorov sa pouziva na urcenie,

kedy je potrebné zmenit’odpor pri ohnuti a vystreti. Vymozenosti:

FUNKCIE

= Chddza po rovnom povrchu

VLASTNOSTI

= Predvolena pozicia
* Navrat do bezného stavu po zakopnuti
= Vystup/zostup po schodoch a rampach = Tréningovy rezim
= Stabilita v stoji

= Chodza dozadu

= Rezim nizkej/kritickej Grovne nabitia batérie

OPIS VYROBKU

= Vodotesnost'v sladkej vode (IP68) .

REZIMY VYBRANE
POUZIVATELOM

Normalna chodza

= Blokovanie ohnutia/volhy Svih

= Programovatelné vlastné rezimy
= Rezim Stance iQ

= Prepojenie oboch kolien

Kolenny kib Icon obsahuje integrovany ihlan (na proximalnom konci) a integrovany ihlan (na distalnom konci).

UCEL POUZITIA

Kolenny kib Icon je proteticka pomdcka pre osoby po transfemoralnej amputacii uréena na obnovenie niektorych funkcii anatomického
kolennéeho klbu. Poznamka: Pacient je urcenym pouzivatelom kolenného kibu Icon.

/A INDIKACIE:

= Transfemoralne protetické protézy. -
= Pacienti musia spiﬁat’Fyzické a psychické poziadavky na vnimanie .
vizualnych/akustickych signalov a/alebo mechanickych vibracii.

TECHNICKE SPECIFIKACIE
KLASIFIKACIA

/A KONTRAINDIKACIE:

Pacienti s hmotnostou presahujicou 150 kg (330 libier).
Pacienti, ktori nedokazu dosiahnut’Gplné vystretie.

Nezvycajné aktivity vratane extrémnych Sportov.

Poutitie v korozivnom prostredi vratane slanej alebo chlorovanej vody.

Trieda zariadenia Zariadenie triedy |l s internym napajanim. Rezim prevadzky Nepretrzity

SPECIFIKACIE KONSTRUKCIE

Material konstrukcie Hlinik Typ kibu Jednoosovy Ohnutie 130°

Vyska zabudovania 1,7 ¢cm (0,67 palca) | Hmotnost’ 1530 ¢g Hmotnostny limit pacienta 150 kg (330 libier)
zostavy

Zaruka 3 roky
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PREVADZKA POMOCKY
Litiovo-ionova, 3,6 V, 3 450 mAh

Bateéria

Nabijanie 5V, 2,5 A jednosmerny prid

BEZDROTOVE PRIPOJENIE

Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy
(BLE)

2402 - 2480 GH:

Pripojenie
Prevadzkova frekvencia

PODMIENKY PROSTREDIA POUZITIA
Nabijanie 0°Caz+45°C(32°Faz113°F)
Prevadzka

Skladovanie a preprava

ol

KRYTIE IP

Cas do Gplného

nabitia

Externy zdroj
napajania

Maximalna
rychlost’

Efektivne
vyiiareny vykon

priblizne 6 hodin (¢as do 50 % nabitia = 2 hodiny)

Na nabijanie litiovo-ionove] batérie pouzivajte iba
dodany zdroj napajania (100 - 240 V striedavy
prad, 50/60 Hz, 0,3 A)

24 Mb/s

12,00 dBm

-10 °C az +60 °C (14 °F az 140 °F), Tlak: 70 - 106 kPa, Vlhkost* O % - 100 % relativna vlhkost’
-20°C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)*, Tlak: 70 - 106 kPa, Vlhkost* O % — 90 % relativna vlhkost’

Poznamka: Ak pomécku skladujete pri teplote vy3sej alebo nizSej, ako je prevadzkova teplota, pred pouzitim ju nechajte zohriat’
na prevadzkovi teplotu. Pomécka sa musi zahriat'na prevadzkovi teplotu a nepouzivat’aspon 15 mindt.

1P68 ‘ Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou v maximalnej hibke 2 metrov po dobu 1 hodiny.

BEZPECNOST

Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba v silade s informaciami uvedenymi v dodanych dokumentoch.

Nedodrzanie tychto technickych pokynov alebo pouzitie produktu, ktoré nezodpovedd podmienkam jeho obmedzenej zaruky, méze spésobit’poranenie

pacienta alebo poskodenie produktu.

Este equipamento ndo tem direito d protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Para maiores informagges, consulte o site da ANATEL - https://www.gov.br/anatel
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LEGENDA SYMBOLOV

ﬂ Poznamka: Mozné technické poskodenie.

@ Informacia: Zakladné informacie o tomto produkte.

A Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia.

VAROVANIE

A Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody alebo zranenia.
UPOZORNENIE

BEZPECNOSTNE POKYNY

Informacia: Pouzitie v lietadlach

@ Letecké spolocnosti nemusia povolit’ pouzivanie tejto pomaocky vo svojich lietadlach. Pred cestou sa informujte u leteckej
spolocnosti, ¢i je pouzivanie tejto pomdcky v lietadle povolené.

Informacia: Likvidacia

Tieto vyrobky sa v niektorych jurisdikciach nesma likvidovat'spolu s domovym odpadom. Likvidacia, ktora nie je v silade
@ s predpismi vase] krajiny, moze mat’skodlivy vplyv na zdravie a Zivotné prostredie. Riadte sa informéciaml poskytnutymi
prisluSnymi organmi vo vasej krajine tykajicimi sa postupov vratenia a vyzdvihnutia. Kolenny kib Icon je klasifikovany ako
elektrické a elektronické zariadenie. Musi sa zlikvidovat’ako elektronicky odpad v sdlade s miestnymi predpismi.

é Varovanie: Nespravne nastavenie

varovanie | Nespravna manipulacia s poméckou alebo jej nastavovanie méze sposobit’ poruchu ovladania pozicie, o méze zvysit'riziko padu.

Varovanie: Zabrante kontaktu s [6zkom

A Zabrarite akémukolvek narazu do |67ka, konstrukcie, kontaktu adaptéra alebo panelu rozhrania na zadnej strane zariadenia.

VAROVANIE | Dogkodenie tohto panela alebo ktorejkolvek jeho sicasti méze sposobit’ poruchu produktu (Figure 8).
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Varovanie: Pouzitie na schodoch a rampach
Pre maximalnu bezpecnost’pri zostupovani po schodoch a rampach pouzivajte zabradlie. Pri noseni deti dole schodmi je
potrebna mimoriadna opatrnost’

Varovanie: Riziko pomliazdenia v mieste ohybania kolenného Kibu

Dbajte na to, aby sa pri ohybani kolenného kibu v tejto oblasti nenachadzali prsty ani ziadne iné Casti tela.

Varovanie: Pouizitie bez dohladu
Neodporica sa, aby deti obsluhovali tito pomécku bez dozoru dospelej osoby. Budte mimoriadne opatrni v blizkosti malych
deti a domacich zvierat.

Varovanie: Riziko nehody pri obsluhe vozidla

Schopnost’osoby s amputovanou dolnou koncatinou viest'vozidlo sa posudzuje individualne. Medzi faktory patri typ protézy
(Groven amputacie, jednostranna alebo obojstranna, stav zvyskovej koncatiny, dizajn protézy) a schopnosti amputovaného.
Vsetky osoby si povinné dodrziavat'narodné a Statne predpisy o cestnej premavke pri obsluhe vozidiel. Na Gcely poistenia by si
vodi¢i mali nechat’skontrolovat’a schvalit'svoju spésobilost’na obsluhu vozidla autorizovanym testovacim strediskom.

Varovanie: Nespravne pouzivanie

Akékolvek nadmerné zatazenie, pretazeme alebo nespravne pouzwvanle moze viest'’k ch\/bnemu ovladaniu alebo poruche
kolenného kibu Icon, &0 méze mat’za nasledok riziko poranema Ko\enny Kb Icon bol vyvinuty na kazdodenné pouzwtle

a nesmie sa pouzivat'na nezvycajné aktivity. Medzi tieto nezvycajné aktivity patria napriklad Sporty s nadmernou zatazou
a/alebo narazmi alebo extrémne Sporty. Starostlivé zaobchadzanie s protézou a jej komponentmi nielenze zvy3uje ich zivotnost,
ale predovsetkym zaistuje vasu osobnd bezpecnost! Ak by bola protéza vystavena nezvycajnému namahaniu (napriklad padu),
okamzite kontaktujte certifikovaného protetika a nechajte protézu skontrolovat, ¢i nie je poskodena.

Varovanie: Dosledky zhorsenia kvality vyrobku

Opotrebovanie komponentov systému méze viest'k poruche kolenného Kibu lcon, o mdZe mat'za nasledok riziko poranenia.
Dodrziavajte stanovené servisné intervaly. Zivotnost'tejto pomacky je 6 rokov (okrem batérie). Je potrebné, aby pacient
svojmu protetikovi bezprostredne nahlasil akékolvek pochybnosti tykajlce sa funkénosti, okrem iného vratane: hlucnych
zvukov, nahlej straty funkcnosti a pod.

Varovanie: Mechanické pretazenie

Externé mechanicke vplyvy alebo zatazenia, ako su narazy a vibracie, mézu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche
kolenného kibu Icon, &o méze mat’za nasledok riziko poranenia. Kolenny Kb Icon by nemal byt'vystaveny mechanickym
vibraciam ani narazom.
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Varovanie: Manipulacia s komponentmi systému

Nezavisle zmeny alalebo dpravy komponentov systému mozu viest’k chybnému ovlddaniu alebo poruche kolenného kibu
Icon, Co moze mat'za nasledok riziko poranenia. Ziadne Upravy kolenného klbu lcon okrem tych ktoré s popisané v tomto
mFormacnom dokumente, nie st povolené. Kolenny kb Icon a poskodené komponenty mézu otvarat'alebo opravovat’iba
certifikovani technici spolocnosti College Park.

Varovanie: Poskodenie batérie

K poskodeniu batérie méze dojst’pri pade, naraze, rozdrvent, vibrovani alebo prepichnuti. Zabrarite poskodeniu litiovych
bateérii a pomécok. Pred pouzitim vzdy skontroluijte, Ci batéria nejavi znamky poskodenia, ako sa sycanie, anik,
praskanie/vydutie a dymenie. Ak sa vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite umiestnite mimo dosahu horlavych
materidlov. Viyradte pomdcku z prevadzky a kontaktujte svojho protetika. Nenabijajte.

Varovanie: Prenikanie necistot a vihkosti do nabijacieho portu

Preniknutie necistot alebo vihkosti do nabijacieho portu méze viest'k chybnému ovladaniu alebo poruche kolenného Kibu Icon,
Co moze mat'za nasledok riziko poranenia. Z nabijacieho portu Icon by sa mali odstrarovat’ necistoty. Pred nabijanim sa uistite,
Ze je port suchy.

Varovanie: Voda a vlhkost’

Kolenny k\bJe mozné pouzivat'v sladkej vode, ale nemozno ho pouzivat'v extrémnych situaciach, ako je potapame alebo
skakanie do vody. Je chraneny pred sladkou vodou v maximalnej hlbke 2 metre po dobu 1hodiny. Koleno nie je odolné
voci korozii a nemalo by prist’do kontaktu s korozivnymi materialmi, slanou vodou, chlérovanou vodou alebo extrémnymi pH.

= Ked’sa kolenny kib pouziva vo vode alebo v jej blizkosti, je potrebné prepnit’ho do rezimu uzamknutia.

= Pri chadzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Po kontakte s vodou sa uistite, Ze voda zo systému odtiekla a odvodnovaci port nie je zablokovany (Figure 1-E).

= Aksa na kolenny kib dostane vlhkost, utrite ho tkaninou, ktora nezanechava vlakna.

= Pred nabijanim sa uistite, Ze je nabijaci port Cisty a suchy.

Ak sa kolenny kib dostane do kontaktu so slanou alebo chldrovanou vodou, mal by sa okamzite oplachnut’a osusit.
= Ak pomacka po kontakte s vodou nefunguje spravne, kontaktujte spoloénost’College Park.

Varovanie: Tepelné pretazenie

Extrémne teplotné podmienky mézu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche kolenného kibu, €o md7e mat’za nasledok
riziko poranenia. Vyhnite sa teplotam mimo stanoveného rozsahu prevadzkovych teplét. Prevadzkova teplota musi byt

v rozsahu od 10 °C do 60 °C (od 14 °F do 140 °F).
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Varovanie: Vonkajsia teplota poméocky pocas prevadzky alebo nabijania

Pocas prevadzky alebo nabijania hrozi, ze vonkajSie pristupné komponenty pomécky budd dosahovat'vysoké teploty (> 41 °C).

Zvy3ené teploty s pocas pouzivania a/alebo nabijania pomécky normalne. PouZivajte iba adaptér a nabijaci kabel, ktoré boli

dodané s poméckou. Uistite sa, Ze adaptér je pripojeny k zdroju napajania, ktory dokaze dodat’S V.

= Ak je pomadcka horica na dotyk, prestante ju pouzivat’vratane nabijacky a adaptéra a kontaktujte spolocnost’College Park.

= Ak pomécka indikuje vysoki teplotu valca, prestante ju pouzivat) kym sa neochladi a varovanie nezmizne. Ak varovanie
nezmizne, kontaktujte spolocnost’College Park.

Varovanie: Prehriatie hydraulickej jednotky v dosledku neprerusovanej, zvysenej aktivity (napr. dlha chddza z kopca)

Pri prepnuti do rezimu prehriatia hrozi riziko padu v désledku neocakavaného spravania. Existuje tiez riziko popalenia v désledku
prehriatych komponentov.

= Na upozornenie na riziko prehriatia bude vydany zvuk a vibracia.

= Ked'sa spusti varovanie, okamfite znizte Groven aktivity, aby sa hydraulicka jednotka mohla schladit. Mézete sa vratit’
k aktivite po skonceni varovania.

= Neznizenie Grovne aktivity moze viest’k prehriatiu hydraulického systému a poskodeniu produktu.

Varovanie: Kriticky nizky stav batérie alebo vypadok napajania

Kolenny kb sa prepne do bezpecnostného rezimu, ked’ma batéria kriticky nizky stav nabitia. Bezpecnostny rezim znamena,
ze odpor voci ohnutiu v pozicii sa nastavi na predvolen hodnotu a ohnutie v Svihu nebude mozné. Vdaka tomu je kolenny kib
z bezpecnostnych dévodov v stave vysokého odporu, kym sa opat’nenabije.

Uistite sa, Ze pouzivatel'dokaze rozpoznat’zvukovy a/alebo vibracny signal straty napajania.

Varovanie: Magneticke rusenie

Kolenny kb lcon a pripojené komponenty mozu zlyhat, ak sa nachadzaji v blizkosti vysokonapatovych vedeni, vysielacov,
transformatorov alebo inych zdrojov silného elektromagnetického ziarenia (ako st napriklad bezpecnostné systémy pre tovar
v obchodnych domoch). To méze viest'k riziku zranenia.

Varovanie: Blizkost’VF komunikaénych zariadeni (napr. mobilnych telefonov, zariadeni Bluetooth, zariadeni Wi-Fi)

Pomadcka méze byt'citliva na elektromagnetické rusenie z premosnyph a mobilnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadeni, ako sG mobilné
telefony alebo iné zariadenia, a to &) v pripade, Ze tieto zariadenia spliaja poziadavky CISPR NA EMISIE. Prenosné radiofrekvenéné komunikacné
zariadenia (vrétan'e periférnych zariadent, ako sG anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat’blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti kolenného klbu Icon vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo déjst’k zhorSeniu vykonu tejto pomdcky.
Kolenny Kb Icon je vhodny na pouzitie v akomkolvek prostredi okrem pripadov, ked’je mozné ponorenie do inych tekutin ako sladkej vody alebo ked’

mbze dojst’k vystaveniu silnym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielace,

RF chirurgické zariadenia, CT a MRI skenery).



Varovanie: Elektromagnetické rusenie

Nepouzwajte kolenny Kb lcon v blizkosti aktivnych VF CHIRURGICKYCH ZARIADENI a v miestnosti s radlofrekvencnym
A tienenim EM SYSTEMU na zobrazovanie magnet\ckou rezonanciou, kde je intenzita EM RUSENIA vysoka Vlysoka Groveri
elektromagnetického rusenia moze sposobit, Ze systém prestane spravne fungovat, bud’nebude reagovat'na vstupny(-é)
signal(-y), alebo sa klby nebudi pohybovat’

VAROVANIE

Varovanie: Prevadzkovanie produktu v blizkosti aktivnych implantovanych systémov

Pri obsluhe produktu existuje riziko docasného vplyvu aktivnych implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulatorov,
é defibrilatorov atd’) v désledku elektromagnetického rusenia produktu.

VAROVANIE | ™ Prj Prevédzke prc3duktu v bezprostrfednej‘blizkosti 'aktivnycfh implantovatelhych systémov zabezpecte dodrzanie
minimalnych vzdialenosti stanovenych vyrobcom implantatu.

= Dodrziavajte vietky prevadzkové podmienky a bezpecnostné pokyny stanovené vyrobcom implantatu.

A Upozornenie: Poloha zariadenia

upozornenie | Zariadenie neumiestriujte tak, aby bolo tazké odpojit'napajanie od elektrickej siete.

é Upozornenie: Pouzivanie s inym zariadenim

upozornente | Dbajte na to, aby sa pri ohybani kolenného Kibu v tejto oblasti nenachadzali prsty ani ziadne iné Casti tela.

f Upozornenie: Pouzitie so susednymi zariadeniami alebo ukladanie na iné zariadenia pocas nabijania

Pocas nabijania by sa nemalo pouzivat'so susednymi zariadeniami alebo ukladat’na iné zariadenia, pretoze by to mohlo
UPOZORNENIE s ) . . p - p o . ;
mat’za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto a iné zariadenia by sa mali pozorovat) aby sa

overilo, &i fungujd normalne.

Upozornenie: Pouzivanie len uréenych zariadeni

Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako sa Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze mat’

UPOZORNENIE h T P i p § - . B .
za nasledok zvysené elektromagnetické emisie alebo znizend elektromagnetickd odolnost’tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

f Upozornenie: Obsluha zariadeni v nemocniciach
Kolenny Kib Icon bol navrhnuty na pouzitie v obytnom prostredi (domacnosti, restauracie atd’), nie v nemocniciach
alebo priemyselnych priestoroch. Ak sa pomécka pouziva v prostrediach, ako sG nemocnice alebo priemyselné
oblasti, pouzivatel’sa mozno bude musiet’premiestnit; aby mohol pomécku pouzivat'vhodnym spésobom mimo inych
vysokofrekvenénych radiovych zariadent.

UPOZORNENIE

535



A Upozornenie: Pouzitie v prostredi bohatom na kyslik
omdcka nie je uréené na pouzitie v pritomnosti horlavyc nov alebo v prostredi bohatom na kyslik.
upozorNeNiE | P k J P [? horlavych ply lebovp di boh kyslik
f Upozornenie: Vymena litiovo-ionovej batérie
S kolennym Klbom lcon pouzivajte iba akumulator lcon vyrobeny spoloénostou College Park Industries a dodand nabijacku.
Nespréavna vymena litiovo-ionove] batérie méze viest’k neprijatelnému riziku. Vzdy dodrziavajte pokyny vyrobcu pre spravne
vybratie a vymenu akumulatora.

BATERIA

Kolenny kib Icon obsahuje intern litiovo-iénov batériu. Tato batéria dodava napatie 3,6 V, kapacitu 3 450 mAh. Odporica sa nabijat’batériu
denne. Pre vacsinu pouzivatelov vydrzi batéria az 16 hodin nepretrzitého pouzivania v zavislosti od stavu batérie a frekvencie pouzivania.

UPOZORNENIE

Batéria sa dodava Ciastocne nabita (do 30 %). Pred pouzitim odporicame nabit’na 100 %.

TLACIDLO NAPAJANIA

Tlacidlo napajania sa nachadza v strede panela s tlacidlami na zadnej strane kolenného kibu (Figure 3-B). Ak chcete pomécku zapnat’
alebo vypnut] stlacte a podrzte tlacidlo napajania na 3 sekundy. Ked’sa pomécka zapne alebo vypne, na indikatore LED na sekundu blikne
viacfarebné svetlo.

FUNKCIA Popis

]
O Zapina/vypina kolenny klb, iniciuje parovanie cez Bluetooth.
TLACIDLO NAPAJANIA

LED INDIKATOR

Kolenny kib Icon je vybaveny indikatorom stavu nabitia. Tento indikator informuje pouzivatela o tom, kol'ko energie zostava v aktualnej batérii.
Na pouzivanie tejto funkcie musi byt'kolenny klb Icon zapnuty.

Stlacte tlacidlo napajania na 1 sekundu, aby ste aktivovali LED indikator na boku kolenného Kibu (Figure 1-B). Pocet bliknuti indikuje stav
nabitia. Uroven nabitia je mozné skontrolovat'aj prostrednictvom aplikacie Stride Studio.

FUNKCIA Popis

o

= Stlacte a podrite na 1 sekundu, ¢im zobrazite stav batérie.
TLAGIDLO

NAPAJANIA
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BATERIA - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU
FARBA INDIKATOR STAV BATERIE
Plne nabity, 91 - 100 %

Neprerusovana zelena
Blika zelena - . . 20-90%
Z1ta blika Slaba batéria, < 20 %

Kriticky stav, <5 % Aktivuje sa bezpecnostny rezim

Neprerusovana cervena

BLIKANIE LED NAPAJANIA / BLIKANIE LED NABIJANIA
Ked'je tato funkcia zapnuta, LED dioda bude nepretriite blikat, ¢o znamena, ze koleno je zapnuté a/alebo sa nabija. Protetik aj pouzivatel’
mdzu pomocou aplikacie vypnat’blikajice upozornenia.

KRITICKY NiZKY STAV BATERIE

Kolenny kib sa prepne do bezpecnostného rezimu, ked’ma batéria kriticky nizky stav nabitia. Bezpecnostny rezim znamena, ze odpor
voci ohnutiu v pozicii sa nastavi na predvolend hodnotu a ohnutie v Svihu nebude mozné. Vdaka tomu je kolenny kib z bezpecnostnych
dévodov v stave vysokého odporu, kym sa opat’nenabije.

NABIJACKA BATERIE

Kolenné kiby Icon sG dodavané s magnetickou nabijackou pre litiovo-ionova batériu. Nabijacka sa odporica na kazdodenné pouzivanie
a zabezpedi Gplné nabitie batérie a maximalny prevadzkovy ¢as. K dispozicii sG tri moznosti napajacich adaptérov (americky, britsky
alebo eurépsky) ktore zodpovedajl] potrebam raznych oblasti. Na nabijanie litiovo-ionovej batérie pouzivajte iba dodany zdroj napajania.

NABIJANIE BATERIE KOLENNEHO KLBU ICON

Kolenny kb nabijajte iba na rovnom, hladkom povrchu a na chladnom a suchom mieste mimo dosahu zdrojov tepla a vihkosti.
Zapojte adaptér do elektricke] siete striedavého pridu (Figure 2-B) a pripojte adaptér do elektrickej sete striedavého pradu (Figure 2-C).

8. Ak chcete pripojit'magneticky konektor k zadnej casti kolenného kibu, otvorte protiprachovy kryt a vlozte magneticky konektor.
(Figure 2-A)
9. LED diéda (Figure 1-A) bude indikovat'stav nabitia a kolenny Kb sa automaticky zacne nabijat

Cas nabijania vybitej batérie je priblizne 6 hodin
NAPAJANIE - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU

FARBA INDIKATOR STAV
Blika viacero farieb - mm mm mm  Napajanie je vypnuté alebo zapnuté
Blika modra mem s wem wem mm Vyzva nasparovanie s Bluetooth. Blika, kym sa parovanie nedokondi.
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TLACIDLO NAPAJANIA
VYPNUTIE/ Stlacte a podrzte tlacidlo napajania na 3 sekundy.
ZAPNUTIE

PAROVANIE KOLENNEHO KLBU ICON S MOBILNYM ZARIADENIM

PAROVANIE Pri prvom pouziti musi byt’kolenny kib sparovany s aplikaciou Stride Studio. V aplikacii vyhladajte sériové cislo
CEZBLUETOOTH  kolenného kibu a vyberte ho. Aplikacia vas vyzve na stlacenie tlacidla parovania (napajania) na zadnej strane

kolenného kibu. V tomto okamihu sa LED dicda rozsvieti namodro. Stlacte tlagidlo napajania na 1 sekundu

a aplikacia poziada o sparovanie so zariadenim.

TLACIDLO UZAMKNUTIA/VOLUNEHO SVIHU

Tlacidlo uzamknutia/volhého Svihu sa nachadza na vrchu panela s tlacidlami na zadnej strane kolenného kibu (Figure 3-A). Ma tvar Sipky, aby
ladil s posuvnikom v aplikacii Stride Studio.

FUNKCIA Popis

A 4

TAGIEL® Prepina medzi normalnym, uzamknutym rezimom a rezimom volhého 3vihu.

UZAMKNUTIA/
VOENEHO $VIHU

REZIM - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU
FARBA INDIKATOR STAV

Neprerusovana fialova

Kolenny kibje v rezime uzamknutia

Neprerusovana zlta Kolenny kib v rezime volhého Svihu

REZIM UZAMKNUTIA

Aktivovat’ Stlaéte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy. V rezime uzamknutia svieti fialova LED diéda pocas celej
doby trvania rezimu uzamknutia.

Deaktivovat’ Stlaéte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy a vrétite sa do normalneho rezimu.

Zvukoveé/vibraéné varovanie Rezim bude signalizovat'zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’mézu zvukové varovania
vypnit’pomocou aplikacie.
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REZIM VOLNEHO SVIHU

Aktivovat’ Stlacte a podrite tlacidlo rezimu na 6 sekundy. V rezime volhého Svihu svieti zlta LED diéda pocas celej doby trvania
rezimu volhého svihu.
Poziadavky na aktivaciu volného svihu:
= Kolenny klb musi byt'prevazne vystrety (O - 10 stupfiov) ALEBO

= Ak je koleno ohnuté o viac ako 10 stupfiov, musi sa pred aktivaciou rezimu volhého vihu vystriet’o niekol'ko stupriov.
Tym sa zabrani nahodnému prepnutiu, ked’pouzivatel’klaci. Toto plati iba pri pouzivani tlacidiel, nie aplikacie.

Deaktivovat’ Stlaéte a podrite tlacidlo rezimu na 3 sekundy a vrétite sa do normalneho rezimu.

Zvukovél/vibraéné  Rezim bude signalizovat'zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’mézu zvukové varovania vypnat’
varovanie pomocou aplikacie.

ol
ol

TLACIDLO VLASTNEHO REZIMU

FUNKCIA Popis

Poznamka: Z rezimu uzamknutia a naopak nie je mozné priamo prepnit’do rezimu volhého Svihu.

Poznamka: Ak je kolenny klb v normalnom rezime a pouzivatel' podrzi tlacidlo rezimu na 8 sekind alebo dlhsie, kolenny kib zostane
v normalnom rezime

A Vlastné rezimy sa programuja a aktivujG pomocou aplikacie Stride Studio. Ked'je povoleny vlastny rezim, je mozné
TLAGIDLO ho aktivovat’alebo deaktivovat’pomocou tlacidla.
VLASTNEHO REZIMU

VLASTNE REZIMY - LED INDIKATOR KOLENNEHO KiLBU

FARBA INDIKATOR STAV
Neprerusovana —— Kolenny kibje vo vlastnom rezime
tyrkysova
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TLACIDLO VLASTNEHO REZIMU
AKTIVOVAT Stlacte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy. V rezime vlastného ovladania svieti tyrkysova LED pocas celej doby

trvania vlastného rezimu.

DEAKTIVOVAT  Stladte a podrzte tladidlo rezimu na 3 sekundy a vratite sa do normalneho rezimu. Alebo, ak je pouzity Casovac,
automaticky sa prepne do normalneho rezimu.

ZVUKQVE! Rezim bude signalizovat'zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’ m6zu zvukové varovania vypnat’
VIBRACNE pomocou aplikacie.
VAROVANIE

ODPORUCANE ZAROVNANIE
VYSKA ZABUDOVANIA(FIGURE 4)

Proximalny kolenny Gpon ma tvar ihlanu (Figure 4-A). Je mozné zakapit'dalsi nizkoprofilovy konektor so zavitom (figure 4-B).
ZAROVNANIE (TKA) (FIGURE 5)

A. Urcite vysku paty

B. Uréite ohnutie jamky

C. Referencna ciara zarovnania pretina stred kolenného kibu A distalny ihlan

NASTAVENIE STABILITY (FIGURE 6)

Referencnd ¢iara zarovnania by mala byt'0 - 10 mm PRED stredom kolenného kibu. To slizi na podporu kompresie timicov vystretia.

(A = tlmi¢ nezatazeny, B = timi¢ zatazeny)

Vykonajte predozadny posun chodidla, kym sa os zatazenia nevyrovna medzi 1/3 paky smerom k péte a 2/3 paky smerom ku $picke.

ZAROVNANIE KOLENNEHO KLBU

Stabilnejsie = nasunte kolenny kib posteriorne Dynamickejsie = nasunte kolenny kib anteriorne

ol

Poznamka: AkJe [inia zatazenia prilis anteriorne voci stredu kolenného kibu, méze byt’prilis narocné zacat'ohybat’kolenny Kib.
Ak je linia zatazenia prili§ posteriorne voci stredu kolenného kibu, méze to sposobit’predcasné ohnutie kolenného Kibu.
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ODPOR VOCI SPUSTENIU V POZICII (FIGURE 7)

Vyrobné nastavenie = skrutka pri minimalnom odpore (najlahsie spustenie ohnutia v pozicii) (Figure 10)

Touto moznostbu sa nastavuje velkost zatazenia Spicky potrebnl na spustenie uvolnenia do ohnutia. Ak kolenny kib pri vyssich rychlostiach
chédze prilis Iahko prechadza do ohybu, pravdepodobne bude potrebné zvysit'toto nastavenie.

POZADOVANY NASTAVENIE

SYMPTOM VYSLEDOK SKRUTKY

. . L . . , Otodte ovladaci prvok s oznacenim
Predcasné spustenie ohnutia v $vihu Zvyste odpor pri spustent. <P R - M
Tv smere hodinovych ruéiciek. +

L . L . . ; Otocte ovladaci prvok s oznacenim
Narocné spustenie ohnutia v $vihu Znizte odpor pri spusteni. P A

T proti smeru hodinovych ruéiciek.

KONTAKTNE BODY LOZKA/KONSTRUKCIE

Pri konfiguracii I6zka/konstrukcie a adaptérov treba dbat'na to, aby sa nedotykali kolenného Kibu. Poskodenie panela rozhrania alebo
ktorejkolvek jeho sicasti méze sposobit’poruchu produktu (Figure 8).

PREHLAD APLIKACIE
@ ‘ Informacia: Informacie o pouzivani s mobilnymi zariadeniami najdete v Pokynoch k aplikacii Stride Studio.

STIAHNITE SI APLIKACIU STRIDE STUDIO

Stishn Tiskajte cer
. App Store > Google Play

Aplikacia Stride Studio od spolocnosti College Park je k dispozicii pre zariadenia iOS a Android. Stiahnite si aplikaciu Stride Studio z obchodu
Apple App Store alebo Goog|e Play Store.

PODPOROVANE OPERACNE SYSTEMY:

= AppleiOS
= Android

Vyberte ikonu Stride Studio na zariadeni a spustite aplikaciu.
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DOMOVSKA OBRAZOVKA

SYMBOL NAzZOV POPIS SYMBOL NAZOV POPIS
Nastavenie Odporicania pre zarovnanie. Stav batérie  Indikuje Groven nabitia batérie kolenného
E#j kibu lcon.
Nastavenia Upravy odporu kolenného Kibu Icon Upozornenia Zoznam chybovych kédov.
a vyber rezimu. A zariadenia
O Vlastné Umoznuje protetikovi a pouzivatelovi . Nastavenia  Zapnutie/vypnutie nekritickych zvukov
o) nastavit'si vlastné rezimy. ‘0 varovani varovani. Zapina/vypina tréningovy rezim,
LED diodu napajania a LED di6du nabijania.
Aktivita Zaznam aktivit: stahovanie s . o , i
a tlaé sprév. Prepojit Umozn‘ule p9u2|vate|om s obc‘)Jstrannou.
koleno amputaciou jednoducho prepinat’medzi
Informacie Technické pokyny a online lavym a pravym kolenom.
o vzdelavacie zdroje.

REZIMY VYBRANE POUZIVATELOM

REZIM VOLNEHO SVIHU: Kolenny kib nebude mat’odpor, kym sa nedeaktivuje.

NORMALNY REZIM: Nastavi normalny odpor kolenného kibu.

REZIM UZAMKNUTIA: Nastavi vysoky odpor voci ohnutiu kolenného kibu, kym sa nedeaktivuje.

VLASTNE REZIMY: Umoznuje protetikovi a pouzivatelovi naprogramovat’dalSie rezimy $pecifické pre dana aktivitu.

REZIM STANCE 1Q: Rezim Stance iQ je funkcia, pri ktorej kolenny kib zaznamena, 7e pouzivatel’stoji na mieste, a nastavi vysoky odpor.
PREPOJENIE OBOCH KOLIEN: Nastavené protetikom, aby protetici aj pouZivatelia s obojstrannou amputaciou mohli pocas
pouZzivania aplikacie jednoducho prepinat’pripojenie k lavému alebo pravému kolenu.

Ak je aktivovany rezim Stance iQ, kolenny kib sa po 2 sekundach statia zablokuje pri ohnuti v snahe o dodatocnd oporu. Ked’pouzivatel’zacne
opdt’chodit’alebo vystrie koleno, vrati sa k normalnej funkcii.

VYMENA PODLOZKY KOLENNEHO KLBU A BATERIE
VYMENA PODLOZKY KOLENNEHO KLBU

1. Odstrante upevriovaci prvok na vrchnej Easti podlozky kolenného kibu (Figure 9).

2. Pre opatovni montaz, vymente podlozku kolenného kibu a znova vloite upeviovaci prvok (utiahnite ho prstami).

VYMENA BATERIE

Batériu moze vymenit'lekar, ak sa uz nenabija (Figure 10).
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1. Odstrante podlozku kolenného Kibu. 4. Pre opatovni montaz, vymente batériu a znova vlozte

2. Na oddelenie vodotesného konektora pouzite upeviovacie prvky (utiahnite ich prstami).
oddelovaci nastroj. 5. Znovu pripojte vodotesny konektor.

3. Odstrante dva upeviiovacie prvky, ktoré drzia batériu 6. Vymeite podlozku kolenného kibu a znova vlozte upeviovaci
na mieste, a potom batériu vyberte. prvok (utiahnite ho prstami).

RIESENIE PROBLEMOV

Varovanie: Kolenny kib Icon by sa nikdy nemal servisovat; kym je pripojeny ku koncovému pouzivatelovi. Pred vykonanim
akéhokolvek servisu alebo Gdrzby sa uistite, Ze je pomdcka odpojené a vypnuta. Tato pomdcka by sa nikdy nemala servisovat’

varovanie | POCas pouzivania. Nikdy nedovolte detom pouzivat'tdto poméocku bez dozoru. Pri pouzivani tejto pomdcky v blizkosti domacich
zvierat budte opatrni, pretoze by mohli zariadenie poskodit’

Kolenny kib lcon ma jeden viacfarebny LED indikator umiestneny v pravej hornej Casti. Tato LED diéda sa pouziva na zobrazenie informacii,
ako st detekcia rezimu, vydrz batérie a systémové chyby. LED diéda zmeni farby a zostane svietit) ak je v reZime uzamknutia alebo v rezime
volhého svihu/odomknutia.

V nasledujicej tabulke je znazorneny vyznam jednotlivych vzorov LED diod. Ked’sa pomécka zapne, LED dioda krdtko blikne. Ked'je pomécka

zapnutd, stav batérie je mozné skontrolovat’stlacenim tlacidla napdjania na 1 sekundu.

VSETKY LED INDIKACIE KOLENNEHO KLBU ICON

FARBA INDIKATOR STAV

Neprerusovani zelena —— Plne nabity, 91 - 100 %

Blika zelena -— e . . 20-90%

Zlta blika Slaba batéria, < 20 %

Neprerusovana cervena —— Kriticky stav, <5 %, aktivuje sa bezpecnostny rezim

Blika modra -_— e = . Vyzva na sparovanie s Bluetooth. Blika, kym sa parovanie nedokonci
Neprerusovana fialova —— Kolenny kibje v rezime uzamknutia

Neprerusovana zlta Kolenny kib v rezime volného svihu

Neprerusovana tyrkysova ——— Kolenny kibje vo vlastnom rezime

Blika viacero farieb - - e . Napajanie je vypnuté alebo zapnuté
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Ak kolenny kib lcon nefunguje podla ocakavania, vyskasajte nasledujice kroky
= Vypnite systém, pockajte niekolko sekind a znova ho zapnite.

= Uistite sa, ze batéria je dostatocne nabita. Ak je stav batérie prilis nizky, nabite ju.

REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU A INFORMACIE O UDRZBE
POKYNY NA CISTENIE

Kolenny kib lcon by sa mal kontrolovat’denne alebo podla potreby, ¢i nie je vystaveny vplyvu hréiek, prachu, svetla (vratane slneéného
Ziarenia) a domacich zvierat.

Kolenny kib lcon &istite makkou handrickou, ktora nepUsta vlakna. Nikdy nepouZivajte silné chemikalie. Zariadenie chrante
pred slnecnym Ziarenim.

POUZITIE VO VODE

= Prichddzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Ked'sa kolenny kib pouziva na mokrom povrchu alebo v jeho blizkosti, je potrebné prepnit’ho do rezimu uzamknutia.
= Po kontakte s vodou sa uistite, Ze voda zo systému odtiekla a odvodnovaci port nie je zablokovany (Figure 1-E)

= Aksa na kolenny kib dostane vihkost, utrite ho tkaninou, ktora nezanechava viakna.

= Pred nabijanim sa uistite, Ze je nabijaci port Cisty a suchy.

= Aksakolenny kib dostane do kontaktu so slanou alebo chlérovanou vodou, mal by sa okamzite oplachnut’a osusit’

POUZITIE POVRCHOVEHO PLASTA

Spolocnost’College Park neodporica povrchovy potah, ak bude protéza vystavena vlhkosti. Spolocnost’ College Park odporica, aby ste si
u pacientov naplanovali kontroly podla nizsie uvedeného harmonogramu zarucnych kontrol.

Vlysoka hmotnost’alebo aktivny Zivotny Styl pacienta méze vyzadovat' Castejsie revizne kontroly. Odporicame, aby sa pri kazdej reviznej kontrole
svisiacej so zarukou skontrolovali uvedené casti, ¢i nedoslo k ich nadmernému opotrebeniu a Gnave materialu.

= Zostava kolenného kibu, podlozka kolenného Kibu

PLAN REVIZNYCH KONTROL SUVISIACICH SO ZARUKOU PRE KOLENNY KLB ICON: PO 6 MESIACOCH A POTOM
RAZ ROCNE.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRiPADY 24-7-365
Bezné dradné hodiny spolocnosti College Park si od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (vychodny standardny cas). Po pracovnom case je

k dispozicii Eislo technickej podpory, prostrednictvom ktorého sa mézete obratit'na zastupcu spolocnosti College Park.

V pripade potreby by sa mal pouzivatel obratit'na svojho protetika so ziadostou o pomoc pri pouzivani alebo Gdrzbe zariadenia. Protetik by sa
mal v pripade potreby obratit'na vyrobcu alebo zastupcu vyrobcu so ziadostou o pomoc pri nastaveni, pouzivani alebo Gdrzbe zariadenia.
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ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost'za poskodenie spésobené kombinaciou sicasti, ktora nebola schvalena vyrobcom.

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sicasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v salade s platnymi oficialnymi normami alebo vnitropodnikovou
stanovenou normou v pripadoch, ked’sa nedala pouzit'oficialna norma. Kompatibilita a silad s tymito normami sa dosiahne len v pripade,

ak budd vyrobky spolocnosti College Park pouzivané s dalSimi odporacanymi spEastémi od spoloénosti College Park. Tento vyrobok bol
navrhnuty a testovany na pouzitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouzivat'viaceri pacienti.

/A\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytna akékolvek problémy, okamfite sa obrétte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient
maji ohlasit’akdkolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto pomécky, spoloénosti College Park Industries, Inc.
a prislusnej institGcii ¢lenského Statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazni udalost* definujeme kazdG udalost, ktora priamo alebo nepriamo spdsobi, mohla spésobit’alebo méze spasobit’ktorikolvek
z nasledovnych udalosti: (a) smrt’pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, (b) docasné alebo trvalé vazne poskodenie zdravia pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby, (c) vazne verejné ohrozenie zdravia.

SULAD

Tato pomécka bola testované podla normy ISO 10328 na tri miliony cyklov zatazenia. Predpokladana zZivotnost’pri beznom pouzivani je
6 milionov krokov. V zavislosti od aktivity osoby s amputaciou to zodpoveda trvaniu pouzivania Styri az Sest’rokov.

STITOK 1ISO 10328
HMOTNOSTNY LIMIT (KG) TEXT STITKU 1ISO 10328 - ,P“ - ,m“ kg*) A

150 IS0 10328-P7-150 kg *) Limit telesnej hmotnosti sa nesmie prekrocit!
Specificke podmienky a obmedzenia pouzitia najdete v pisomnych
pokynoch vyrobcu v Casti o Gcele pouZitia.

545



SYMBOLY
FUNKCIA

Q> EPH

o
o
6

@ e 2 EE>s 9%

IDENTIFIKATOR
FCC: 2AA9B10

IC:
12208A-10
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POPIS

Jednosmerny prid

Varovanie

Pozrite si prevadzkove pokyny/navod na pouzitie
Pouzita sicast’typu BF

Pozrite si navod na obsluhu/broziru

Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou
v maximalnej hibke 2 metrov po dobu 1 hodiny.

Uchovavajte mimo dosahu vody/v suchu
Obmedzenie teploty

Vyrobca zdravotnickych pomacok

Cislo 3arze

Sérioveé Cislo

Hodnota vlhkosti

Hodnota tlaku

Identifikator FCC modulu BT

Identifikator IC modulu BT

FUNKCIA

& p 4 C

=
g
S

>eomp §

VAROVANIE

>

UPOZORNENIE

POPIS

Znacka FCC
21 CFR éast'15

Neionizujlce Ziarenie

Znacka CE

Pomécka obsahuje elektronické siciastky a/
alebo batérie, ktoré by sa nemali likvidovat'v beznom

odpade

Vypnutie/zapnutie

Voli¢ rezimu

Vlastné rezimy

Recyklovatelna litiovo-ionova batéria

Lekarska pomocka

SpTﬁa poziadavky na radiova komunikaciu v Australii
Poznamka: Mozné technické poskodenie

Informacia: Zakladné informacie o tomto produkte

Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia

Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody
alebo zranenia



SULAD

NORMA VYDANIE POPIS
1SO 10328 Strukturalne skasky protéz dolnych kongatin. Poziadavky a skisobné metody 2016
ANSI/AAMI 60601-1  Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1: Vieobecné poziadavky na zakladnd AAMI ES60601-1:
bezpecnost'a zakladny vykon 2005 a A1:2012
aA2:2021
IEC 60601-1-2 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnG 2014 Ed.4+A1

bezpecnost'a zakladny vykon — Zaruéna norma: Elektromagneticke rusenie —
Poziadavky a testy

IEC 60601-1-6 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1-6: Vieobecné p02|adavky na zakladnG 2010 Ed. 3+A1,A2
bezpecnost'a zakladny vykon - Zaruéna norma: Pouzitelhost’

IEC 62366-1 Zdravotnicke zariadenia — Cast'1: Uplatnenie stanovenia pouzitelhosti IEC 62366-1ED. 1.1
na zdravotnicke pomacky B:2020

IEC 60601-1-11 Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1-11: Vieobecné poziadavky na zakladnG 2015 Ed.2+A1
bezpecnost'a zakladny vykon - Zaruéna norma: P02|adavky na zdravotnicke
elektrické zariadenia a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v prostredi domacej
zdravotnej starostlivosti

IEC 62304 Softvér zdravotnickych pomécok — procesy zivotného cyklu softveru IEC 62304 ED. 1.1
B:2015
FFC cast’'15 Radiova frekvencia
IEC 62133 Akumulatorové clanky a batérie obsahujﬂce alkalicke alebo iné nie kyslé elektrolyty — IEC 62133-2 ED. 1.1
Bezpecnostné poziadavky na prenosne hermetlcky uzavreté akumulatoroveé élanky B:2021

a batérie z nich vyrobené, uréené na poutitie v prenosnych pristrojoch — Cast'2:
Litiove systemy

IEC 60529 Stupne ochrany poskytované krytmi (IP kod) 2013 Ed.2.2
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SULAD S EMC - ZMIERNENIE RIZIKA

Kolenny kib Icon bol testovany podla uvedenych noriem na prislusnych Grovniach pre zariadenia domacej zdravotnej starostlivosti
uvedené nizsie, aby sa zabezpecila bezpecnost’produktu z hladiska odolnosti a emisii. V3etky pomécky si udrzali svoj vykon pocas testov aj

po ich ukonceni.

Toto zariadenie je v stlade s Castou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam. (1) Tato pomécka nesmie
spdsobovat’skodlivé rusenie. (2) Tato pomdcka musi akceptovat'akékolvek prijaté rusenie vratane rusenia, ktoré méze spésobit’

neziaducu prevadzku.

Tato pomécka je v stlade s normou (normami) RSS, na ktoré sa nevztahuje licencia Industry Canada. Prevadzka podlieha nasledujacim
dvom podmienkam: (1) tato pomdcka nesmie spésobovat’rusenie a (2) tato poméocka musi akceptovat’akékolvek rusenie vratane rusenia,

ktoré moze spésobit'neziaducu prevadzku pomacky.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FENOMEN A NORMA UROVEN TESTU
Vyiarované emisie Skupina 1, Trieda B

CISPR11 ed5.0 (s A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Skaska odolnosti proti Kontakt * 8 kV

elektrostatickému vyboju Vaduch £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15KV
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Skaska odolnosti 10 Vim

proti vyZarovanému

vysokofrekvenénému 80 MHz - 2,7 GHz
elektromagnetickému polu 80 % AM pri 1 kHz

IEC 61000-4-3 ed3.0

(s A1:2007+A2:2010)

Skaska odolnosti 30 A/m, 50 Hz alebo 60 Hz

proti magnetickému polu
pri sietbvej frekvencii

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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POZNAMKY

Kolenny kib Icon vyuziva radiofrekvencn energiu iba pre svoje
fungovanie. Preto si jeho radiofrekvencné emisie velmi nizke
a pravdepodobne nespésobia rusenie elektronickych zariadeni
v blizkosti.

Kolenny kib Icon sa pripevnuje k [6zku pacienta, ktoré navrhol
certifikovany protetik.

Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat’v mensej vzdialenosti od akejkolvek casti
kolenného klbu Icon, vrdtane kdblov, nez je odporicand
vzdialenost’uvedend v technickom ndavode. Zariadenie nemusi
byt’prevadzkované v tienenom prostredi.

Kolenny kib Icon by sa nemal pouzivat’blizsie ako 15 cm
od zdrojov magnetického pola sietovej frekvencie.



TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BEZDROTOVYM
KOMUNIKACNYM ZARIADENIAM S RADIOFREKVENCNYM RUSENIM

TESTOVACIA A < - UROVEN TESTU
FREKVENCIA P(’;\Asl_”i"z? SLUZBA MODULACIA %ﬁﬁgﬁm; VZD"?kf)NOST ODOLNOSTI
(MHZ) (VIM)
385 380 - 390 TETRA 400 P“""ié"'j‘j“‘ém 18 03 27

FM
450 430 - 470 GMRS 460, FRS460  * odchylka 5 kHz, 2 03 28
sinus 1kHz
710
. Pulzna modulacia
745 704 - 787 LTE pésmo 13,17 o 0,2 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puland modulaci
870 800 - 960 iDEN 820, Y “‘jg"j vieca 2 0,3 28
CDMA 850, :
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; At
1845 1700 - 1990 GSM 1900; DECT; Y “‘;1’;‘;‘ viscia 2 0,3 28
LTE pasmo 1. 3. 4, 25; ‘
1970 UMTS
Bluetooth WLAN, Pulzni modulsci
2450 2400 - 2570 802.11b/g/n, RFIO e 2 03 28
2450, LTE pasmo 7 ‘
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pl sl 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
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TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BLIZKYM
MAGNETICKYM POLIAM

FREKVENCIA TESTU MODULACIA UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Pulzna modulacia 2,1 kHz 65
13,56 MH: Pulzna modulacia SO kHz 7,5
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Ta dokument je namenjen samo certificiranim in licenciranim kliniénim zdravnikom za protetiko.
Za uporabnisko odobrene postopke glejte uporabniski prirocnik za mikroprocesorsko koleno lcon.

Zvezni zakon omejuje, da lahko mikroprocesorsko koleno Icon kupi, konfigurira in namesti samo certificiran protetik,
ki ima licenco drzave, v kateri je dejaven. Ta pripomocek je namenjen uporabi v skladu z informacijami v tem dokumentu.
Pacienta poucite o pravilni uporabi tega pripomocka, preden pripomoéek izroite pacientu.

Zahvaljujemo se vam za nakup mikroprocesorskega kolena lcon druzbe College Park Industries. Naslednje strani pokrivajo vse,
kar morate vedeti o tem sistemu, od namestitve do delovanja. Ce imate kakrsna koli vprasanja, pomisleke ali pripombe, se lahko

obrnete na naso tehnicno sluzbo na telefonski stevilki 800 728 7950 (ZDA/Kanada), (+1) 586 294 7950 (mednarodno).

V naslednjem dokumentu boste nasli izérpne informacije o mikroprocesorskem kolenu lcon - od zacetne namestitve
do vzdrzevanja in nege. Pred konéno izrocitvijo natancno preberite ta navodila in poucite konénega uporabnika o vseh

funkcijah tega izdelka.

Mikroprocesorsko koleno lcon je v celoti sestavljeno in je pred odpremo podvrzeno preverjanju v obliki
elektronskega testiranja.

Kaj je v skatli?

Strojna oprema Navodila za uporabo

Mikroprocesorsko koleno lcon Tehnicna navodila za mikroprocesorsko koleno Icon Uporabniski prirocnik za
mikroprocesorsko koleno Icon

Polnilnik baterij z adapterjem Priroénik za hitro namestitev mikroprocesorskega kolena lcon  Navodila za aplikacijo Stride Studio

Ti prikazi ponazarjajo posamezne dele proteticnega kolena Icon. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in se uporabljajo pri
pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

GLAVNI SESTAVNI DELI (FIGURE 1)

A. Indikator LED B. Piramida (proksimalna pritrditev) C. Sitnik za koleno
D. Piramida (distalna pritrditev) E. Odprtina za odtekanje F. Zgornji sklop

G. Serijska stevilka H. Okvir kolena I. Hidravliéna enota
J. Podloga z gumbi K. Polnilna posoda/protiprasni pokrov
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FUNKCIJA

Koleno Icon je enoosno, hidravlicno blazeno koleno, ki ga upravlja mikroprocesor. Sistem integriranih senzorjev doloca, kdaj je treba spremeniti

upore pri upogibanju in raztezanju. Funkcije vkljucujejo:

FUNKCIJE
= Hoja po ravni podlagi -
= Ponovna vzpostavitev ravnotezja po spotikanju
= Vzpon/spust po stopnicah in klancini -
= Stabilnost v stojecem polozaju

* Hoja nazaj

= Nadin nizke/kriticne ravni ﬂdPO‘ﬂJSHOSU baterije

OPIS IZDELKA

ZNACILNOSTI

Privzeta drza
= Vodoodpornost v sladki vodi (IP68) =

Nacin vadbe

UPORABNISKO IZBRANI NACINI
= Obicajna hoja

Blokiranje upogibanja/prosto nihanje

= Programirljivi nacini po meri

= Nadin Stance iQ

= Dvostransko povezovanje kolen

Koleno Icon je izdelano z integrirano piramido (proksimalno) in integrirano piramido (distalno).

PREDVIDENA UPORABA

Koleno Icon, namenjeno transfemoralnim amputirancem, je proteticni pripomocek, namenjen ponovni vzpostavitvi nekaterih funkcij

anatomskega kolenskega sklepa.

Opomba: Predvideni uporabnik kolena Icon je bolnik.

/A INDIKACIJE:

= Transfemoralni protetiéni nastavki.

= Pacienti morajo izpolnjevati fizicne in duSevne zahteve za zaznavanje
vizualnih/zvoénih signalov in/ali mehanskih vibracij.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE
KLASIFIKACIJA

Razred opreme
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Oprema razreda Il z notranjim napajanjem.

A KONTRAINDIKACIJE:

Pacienti, ki presegajo omejitev teze 150 kg/330 Ibs.
= Pacienti, ki ne morejo doseéi popolnega razteznega navora.
= Nenavadne dejavnosti, vkljuéno z ekstremnimi Sporti.

= Uporaba v korozivnih okoljih, vkljuéno s slano ali klorirano vodo.

Naéin delovanja Neprekinjeno



STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Material okvirja Aluminij Vrsta sklepa Enoosni Upogib 130°

Visina strukture 1,7cm (0,67 in) | Teta sklopa 1.530 g Omejitev teze pacienta 150 kg (330 Ibs)

Garancija 3 leta

DELOVANJE PRIPOMOCKA

Baterija Litij-ionska, 3,6 V, 3450 mAh Casdo popolne priblizno 6 ur (¢as do 50-odstotne
napolnjenosti napolnjenosti = 2 uri)

Polnjenje 5V, 2,5 A enosmernega toka (DC) Zunanji napajalnik Za polnjenje litij-ionske baterije

uporabljajte le prilozen napajalnik

(100-240 Vc.a., 50/60 Hz, 0,3 A)
BREZZICNA POVEZAVA

Povezava Bluetooth 5.0/nizkoenergijski Bluetooth Najveéja hitrost 24 Mbps

(BLE)
Frekvenca delovanja  2.402-2.480 GH: Efektivna sevana moc 12,00 dBm
OKOLJSKI POGOJI UPORABE
Polnjenje 0°C do +45°C (32 °F do 113 °F)
Delovanje -10 °C do 60 °C (14 °F do 140 °F), tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-100 % relativne vlaznosti
Shranjevanje -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)*, tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-90 % relativne vlaznosti

in transport

ol

OCENAIP

1P68 ‘ Odporen proti prahu in vodoodporen za 1 uro v sladki vodi na najvedji globini 2 metra.

Opomba: Ce pripomocek shranjujete nad ali pod delovno temperaturo, pred uporabo zagotovite, da se pripomocek vrne
v obmogje delovne temperature. Pripomocek je treba segreti na delovno temperaturo — pustite napravo stati 15 minut.
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VARN

OosT

lzdelek zazenite samo v skladu z informacijami v prilozeni dokumentaciji.

Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno garancijo, lahko povzroci telesne poskodbe bolnika ali

poskoduje pripomocek.
LEGENDA SIMBOLOV

ol
®
A

POZOR

A

OPOZORILO

VARN

®

®
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Opomba: Mozne tehnicéne poskodbe.

Informacije: Osnovne informacije o tem izdelku.

Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe.

Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece ali poskodbe.

OSTNA NAVODILA

Informacije: Uporaba na letalih

Letalske druzbe morda ne dovolijo uporabe tega pripomocka na svojih letalih. Pred potovanjem pri letalski druzbi preverite,
ali je na letalu dovoljena uporaba tega pripomocka.

Informacije: Odstranjevanje

V nekaterih jurisdikcijah teh izdelkov ni dovoljeno odlagati med gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni v skladu s predpisi
vase drzave, lahko skodljivo vpliva na zdravje in okolje. Upostevajte informacije pristojnih organov v svoji drzavi glede postopkov
vracila in prevzema. Koleno lcon je razvrs¢eno med elektri¢no in elektronsko opremo. V skladu z lokalno zakonodajo ga je treba
razstaviti in zavreci kot elektronski odpadek.
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Pozor: Nepravilna nastavitev

Nepravilno rokovanje ali nepravilna nastavitev pripomocka lahko povzroci okvaro nadzora polozaja, kar lahko poveca
tveganje padca.

Pozor: lzogibajte se stiku z vtiénico

Izogibajte se udarcem v vticnico, okvir, kontakt adapterja ali vmesnisko plosco na zadnji strani pripomocka. Poskodba te plosce ali

katere koli njene komponente lahko povzroci okvaro izdelka (Figure 8).

Pozor: Uporaba na stopnicah in klancinah

Za najvecjo varnost si pri spuscanju po stopnicah in klancinah pomagajte z ograjo. Posebna previdnost je potrebna pri prenasanju

otrok po stopnicah.

Pozor: Nevarnost uscipa na mestu, kjer se kolenski sklep upogne

Pri upogibanju kolenskega sklepa pazite, da prsti in drugi deli telesa niso v tem obmogju.

Pozor: Nenadzorovana uporaba

Ni priporocljivo, da otroci uporabljajo to napravo brez nadzora odrasle osebe. Bodite zelo previdni v blizini majhnih otrok in

hisnih ljubljenckov.

Pozor: Nevarnost nesrece med upravljanjem vozila

Sposobnost osebe zamputacijo spodnje okoncine za voznjo vozila se ugotavlja za vsak primer posebej. Dejavniki vkljucujejo
vrsto namestitve (stopnja amputacije, enostranska ali dvostranska, stanje preostalih okonéin, zasnova proteze) in sposobnosti
amputiranca. Vse osebe morajo pri upravljanju vozil upostevati nacionalne in drzavne zakone o voznji. Za namene zavarovanja
mora voznisko sposobnost preveriti in odobriti pooblasceni izpitni center.

Pozor: Nepravilna uporaba

Kakrsna koli pretirana napetost, preobremenitev ali nepravilna uporaba lahko privede do napacnega nadzora ali okvare

kolena Icon, kar povzroci tveganje za poskodbe. Koleno Icon je bilo razvito za vsakodnevno uporabo in se ne sme uporabljati

za neobicajne dejavnosti. Te neobicajne dejavnosti vkljucujejo na primer Sporte s prekomerno obremenitvijo in/ali udarci

ali ekstremne Sporte. Skrbno ravnanje s protezo in njenimi sestavnimi deli ne le podaljSa njihovo Zivljenjsko dobo, ampak
predvsem poskrbi za vaso osebno varnost! Ce je proteza izpostavljena neobicajnim obremenitvam (na primer v primeru padca),
se nemudoma obrnite na pooblascenega protetika in dajte pregledati protezo glede morebitnih poskodb.
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Pozor: Posledice poslabsanja kakovosti izdelka

Obraba sistemskih komponent lahko povzroo okvaro kolena Icon in s tem nevarnost poskodb. Upostevajte navedene servisne
intervale. Z\vljenjska doba te naprave je 6 let (brez baterije). Pacientove pomisleke glede delovanja je treba nemudoma sporogiti
protetiku, kar med drugim vklju¢uje hrup, nenadno izgubo funkeije itd.

Pozor: Mehanska preobremenitev

Zunanji mehanski vplivi ali obremenitve, kot so udarci in tresljaji, lahko privedejo do napacnega nadzora ali nepravilnega delovanja
kolena Icon in povzrocijo tveganje za poskodbe. Koleno lcon ne sme biti izpostavljeno mehanskim tresljajem ali udarcem.

Pozor: Manipulacija sistemskih komponent

Samovoljne spremembe in/ali modifikacije sistemskih komponent lahko privedejo do napacnega nadzora ali okvare kolena Icon in
povzrocijo tveganje za poskodbe. Dovoljene niso nobene spremembe kolena Icon, razen tistih, ki so opisane v tem informativnem
dokumentu. Koleno Icon in poskodovane komponente lahko odprejo ali popravijo samo certificirani tehniki druzbe College Park.

Pozor: Poskodba baterije

V primeru padca, udarca, stiskanja, vibriranja ali prebadanja se lahko baterija poskoduje. \zog\bajte se poskodbam litijevih baterij
in pripomockov. Pred uporabo vedno preverite, ali so prisotni znaki poskodb, kot so piskanje, puscanje, razpoke/izbokline in dim.
CeJe prisoten kateri koli od teh znakov, baterijo takoj postavite stran od vnetljivih materialov. Prenehajte uporabljati pripomocek
in se obrnite na svojega protetika. Ne izvedite polnjenja.

Pozor: Vdor umazanije in vlage v polnilni prikljucek

Vdor umazanije ali viage v polnilni priklju¢ek lahko privede do napacnega nadzora ali okvare kolena lcon in povzroci tveganje za
poskodbe. Ce je v polnilnem prikljucku lcon umazanija, jo je treba odstraniti. Pred polnjenjem se prepricajte, da je prikljucek suh.
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Pozor: Voda in vlaga

Koleno je mogoce upravljati v sladki vodi, vendar ga ni mogoce uporabiti v ekstremnih situacijah, kot je potapljanje ali skok v vodo.
V sladki vodi je vodoodporno za 1 uro na najvecji globini 2 metra. Koleno ni odporno proti koroziji in ne sme priti v stik z jedkimi
materiali, slano vodo, klorirano vodo ali ekstremnimi vrednostmi pH.

= Koleno je treba preklopiti v nacin zaklepanja, ko ga uporabljate v vodi ali blizu nje.

= Bodite previdni pri hoji po mokrih povrsinah.

= Po stiku z vodo se prepricajte, da je voda odtekla iz sistema in da se odprtina za odtekanje ni zamasila (Figure 1-H).

= Ce pride koleno v stik z vlago, ga obrisite do suhega s krpo, ki ne pusca vlaken.

= Pred polnjenjem se prepricajte, da je polnilni prikljucek ¢ist in suh.

= Cekoleno pride v stik s slano ali klorirano vodo, ga je treba takoj sprati in posusiti.

= Ce naprava po izpostavljenosti vodi ne deluje pravilno, se obrnite na druzbo College Park.

Pozor: Termicna preobremenitev

Ekstremni temperaturni pogoji lahko privedejo do napacnega nadzora ali nepravilnega delovanja kolena Icon in povzrodijo
tveganje za poskodbe. Izogibajte se obmocjem zunaj navedenega temperaturnega obmocja delovanja. Obmogje delovne
temperature mora biti med -10 °Cin 60 °C (14 °F in 140 °F).

Pozor: Zunanja temperatura pripomocka med delovanjem ali polnjenjem izdelka

Med delovanjem ali polnjenjem obstaja nevarnost visokih temperatur (> 41°C) za zunanje dostopne komponente pripomocka.
Med uporabo in/ali polnjenjem pripomocka so povisane temperature normalne. Uporabljajte samo stenski adapter in polnilni
kabel, ki sta prilozena napravi. Prepricajte se, da je stenski adapter prikljucen na napajanje, ki lahko zagotovi napetost 5 V.

= Prenehajte uporabljati izdelek, vkljucno s polnilnikom in stenskim adapterjem, Ee je pripomocek vroé na dotik, in se obrnite
na druzbo College Park.

* Prenehajte uporabljati izdelek, ce pripomocek kaze znake, da je temperatura cilindra visoka, dokler se ne ohladi in opozorilo
ne izgine. Ce opozorilo ne izgine, se obrnite na druzbo College Park.
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Pozor: Pregrevanje hidravlicne enote zaradi neprekinjene, intenzivnejse dejavnosti (npr. daljSe hoje navzdol)

Pri preklopu v nacin pregrevanja obstaja nevarnost padca zaradi nepri¢akovanega obnasanja. Obstaja tudi nevarnost opeklin pri
stiku s pregretimi komponentami.

= Opozorilo o tveganju za pregrevanje bo izdano z zvokom in vibriranjem.
= Ko se pojavi opozorilo, takoj zmanjsajte stopnjo dejavnosti, da se lahko hidravli¢na enota ohladi. Dejavnosti se lahko
nadaljujejo, ko opozorilo preneha.

= Ce ne zmanjsate stopnje dejavnosti, lahko pride do hidravlicnega pregrevanja in poskodbe izdelka.

Pozor: Kriticno nizka napolnjenost baterije ali izguba energije

Koleno bo ob kritiéno nizki napolnjenosti preslo v varnostni nacin. Varnostni nacin pomeni, da bo odpornost proti upogibu v drzi
dosegla svojo vnaprej nastavljeno odpornost, nihajni upogib pa ne bo mogoc. To ohrani koleno v visokem uporu iz varnostnih
razlogov, dokler se ponovno ne napolni.

Prepricajte se, da lahko uporabnik prepozna zvoéni in/ali vibracijski signal za izgubo elektri¢ne energije.

Pozor: Magnetne motnje

Koleno lcon in povezane komponente lahko delujejo nepravilno v blizini visokonapetostnih daljnovodov, oddajnikov,
transformatorjev ali drugih virov mocnega elektromagnetnega sevanja (kot so varnostni sistemi za blago v veleblagovnicah).
To lahko povzroci nevarnost poskodb.

Pozor: Preblizu visokofrekvenénih komunikacijskih naprav (npr. mobilni telefoni, naprave Bluetooth, naprave WIFI)

Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje prenosnih in mobilnih radiofrekvencnih komunikacijskih naprav,
kot so mobilni telefoni ali druga oprema, tudi Ce ta druga oprema izpolnjuje zahteve zahteve standarda CISPR glede emisij.
Prenosna radiofrekvencna komunikacijska oprema (vkljucno s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene)
se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela kolena Icon, vkljuéno s kabli, ki jih doloci proizvajalec.
V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te opreme.

Koleno lcon je primerno za uporabo v katerem koli okolju, razen kjer je mozna potopitev v tekocine, ki niso sladka voda, ali kjer
lahko pride do izpostavljenosti mocnim elektricnim in/ali magnetnim poljem (npr. elektricni transformatorji, radijski/televizijski
oddajniki visoke modi, radiofrekvencna kirurska oprema, skenerji CT in MRI).
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Pozor: Elektromagnetne motnje

Kolena Icon ne uporabljajte v blizini aktivne visokofrekvencne kirurske opreme in radiofrekvencno zascitene sobe
elektromagnetnega sistema za slikanje z magnetno resonanco, kjer je intenzivnost elektromagnetnih motenj visoka. Visoke ravni
elektromagnetnih motenj lahko povzrocijo, da sistem preneha delovati pravilno, bodisi da se ne odziva na vhodne signale bodisi da
se sklepi ne premikajo.

Pozor: Delovanje izdelka v blizini aktivnih vsajenih sistemov

Med delovanjem izdelka obstaja nevarnost zacasnih vplivov aktivnih sistemov za vsaditev (npr. srénih spodbujevalnikov,
defibrilatorjev itd.) zaradi elektromagnetnih motenj izdelka.

= Pri uporabi izdelka v neposredni blizini aktivnih sistemov za vsaditev se prepricajte, da so upostevane najmanjse dovoljene
razdalje, ki jih je dolocil proizvajalec vsadka.
= Upostevajte pogoje delovanja in varnostna navodila, ki jih je dolocil proizvajalec vsadka.

Opozorilo: Postavitev opreme

Opreme ne postavljajte tako, da bi bilo tezko odklopiti napajanje iz elektri¢nega omrezja.

Opozorilo: Uporaba z drugo opremo

Pri upogibanju kolenskega sklepa pazite, da prsti in drugi deli telesa niso v tem obmogju.

Opozorilo: Uporaba poleg druge opreme ali zlaganje z drugo opremo med polnjenjem

Med polnjenjem se je treba izogibati uporabi poleg druge opreme ali zlaganju z drugo opremo, saj bi to lahko povzrocilo nepravilno
delovanje. Ce je taksna uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo spremljati in preveriti, ali deluje normalno.

Opozorilo: Uporabljajte samo navedeno opremo

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih ni dolocil ali zagotovil proizvajalec te opreme, lahko povzroci povecano
elektromagnetno sevanje ali zmanjSano elektromagnetno odpornost te opreme in s tem nepravilno delovanje.

Opozorilo: Uporaba opreme v bolnisnicah

Koleno \copje bilo zasnovano za uporabo v stanovanjskih okoljih (dom, restavracije itd.), ne pa za bolnisnice ali industrijska
obmogja. Ce se naprava uporablja v okoljih, kot so bolnisnice ali industrijska obmocja, se bo uporabnik za pravilno upravijanje
morda moral premakniti, da bo na primerni razdalji od drugih visokofrekvencnih radijskih naprav.

Opozorilo: Uporaba v okolju, bogatem s kisikom

Pripomocek ni zasnovan za uporabo v prisotnosti vnetljivih plinov ali v okoljih, bogatih s kisikom.
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2 Opozorilo: Zamenjava litij-ionske baterije
S kolenskim sisterom Icon uporabljajte samo baterijo za kolena lcon, ki jo proizvaja druzba College Park Industries, in prilozeni
polnilnik baterij. Nepravilna zamenjava litij-ionske baterije lahko povzroci nesprejemljivo tveganje. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca za pravilno odstranitev in zamenjavo baterijskega sklopa.

BATERIJA

Koleno Icon vsebuje notranjo litij-ionsko baterijo. Ta baterija napaja 3,6 V, 3450 mAh. Priporocljivo je, da baterijo polnite dnevno. Za vecino
uporabnikov bo baterija zdrzala do 16 ur neprekinjene uporabe, odvisno od stanja baterije in pogostosti uporabe.

OPOZORILO

Baterija je dostavljena z delno napolnjenostjo (do 30 %). Priporocamo, da baterijo pred uporabo napolnite do 100 %.

GUMB ZA VKLOP

Gumb za vklop je na sredini podloge z gumbi na zadnji strani kolena (Figure 3-B). Za vklop ali izklop naprave pritisnite in drzite gumb za vklop
3 sekunde. Ko se pripomocek vklopi ali izklopi, bo vecbarvna lucka na indikatorju LED utripala 1 sekundo.

ZNACILNOST  Opis

!
O Vklopi/izklopi koleno, sprozi seznanjanje Bluetootha.
GUMB ZA VKLOP

INDIKATOR LED

Koleno Icon je opremljeno z indikatorjem stanja napolnjenosti. Ta indikator uporabniku pokaze, koliko ¢asa uporabe je Se ostalo v trenutni
bateriji. Za uporabo te funkcije mora biti koleno Icon vklopljeno.

Za 1 sekundo pritisnite gumb za vklop, da aktivirate indikatorsko lucko LED na strani kolena (Figure 1-B). Stevilo utripov oznacuje stanje
napolnjenosti. Nivo napolnjenosti lahko preverite tudi prek aplikacije Stride Studio.

ZNACILNOST  Opis

0
O Pritisnite in drzite 1 sekundo, da prikazete stanje baterije.
GUMB ZA VKLOP
INDIKATORJI LED KOLENA - BATERIJA
| BARVA INDIKATOR STANJE BATERIJE
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Zelena brez utripanja —— Popolnoma napolnjena, 91-100 %
Utripajoca zelena - . . 20-90 %
Rumena utripa Nizka napolnjenost baterije, < 20 %

Rdeca brez utripanja

Kritiéna napolnjenost baterije, < 5 %, aktivira se varnostni nacin

UTRIPANJE LUCKE LED ZA NAPAJANJE/UTRIPANJE LUCKE LED ZA POLNJENJE

Ko je lucka LED omogocena, bo neprekinjeno utripala, kar pomeni, da je koleno vklopljeno in/ali se polni. Tako proteticar kot tudi uporabnik
lahko izklopita utripajoca opozorila z aplikacijo.

KRITICNO NIZKA NAPOLNJENOST BATERIJE

Koleno bo ob kriti¢no nizki napolnjenosti preslo v varnostni nacin. Varnostni nacin pomeni, da bo odpornost proti upogibu v drzi dosegla
svojo vnaprej nastavljeno odpornost, nihajni upogib pa ne bo mogoc. To ohrani koleno v visokem uporu iz varnostnih razlogov, dokler se
ponovno ne napolni.

POLNILNIK BATERIJE

Kolena Icon so opremljena z magnetnim polnilnikom za litij-ionsko baterijo. Polnilnik je priporocljiv za vsakodnevno uporabo in bo zagotovil,
da se bo baterija popolnoma napolnila za najdaljsi cas delovanja. Na voljo so tri moznosti napajalnika (ZDA, Zdruzeno kraljestvo ali Evropa),
ki ustrezajo potrebam razlicnih regij. Za polnjenje litij-ionske baterije uporabljajte le prilozeni napajalnik.

POLNJENJE BATERIJE KOLENA ICON
1. Koleno polnite samo na ravni povrsini in na hladnem, suhem mestu, stran od virov toplote in vlage. Prikljucite stenski adapter v glavno
napajanje z izmeniénim tokom (Figure 2-B) in pove7ite stenski adapter z glavnim napajanjem z izmeniénim tokom (Figure 2-C).
Za prikljuéitev magnetnega konektorja na zadnji del kolena odprite protiprasni pokrov in vstavite magnetni konektor (Figure 2-A).

LED (Figure 1-A) bo prikazala stanje napolnjenosti in koleno se bo samodejno zacelo polniti.

Cas polnjenja iz praznega stanja je priblizno 6 ur.

INDIKATORJI LED KOLENA - VKLOP

BARVA INDIKATOR STANJE
Vecbarvno utripanje - mm mm mm Vklop aliizklop napajanja
Utripajo¢a modra mm s mem mm mm Pozivza seznanjanje z Bluetoothom. Utripa, dokler se seznanjanje ne zakljuci.
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GUMB ZA VKLOP
VKLOP/IZKLOP  Pritisnite in drzite gumb za vklop 3 sekunde.

SEZNANJANJE KOLENA ICON Z MOBILNO NAPRAVO

SEZNANJANJE  Koleno je treba pri prvi uporabi seznaniti z aplikacijo Stride Studio. V aplikaciji poiscite serijsko stevilko kolena in jo
BLUETOOTHA  izberite. Aplikacija vas bo pozvala, da pritisnete gumb za seznanjanje (vklop) na zadnji strani kolena. V tem casu lucka

LED zasveti modro. Pritisnite gumb za vklop za 1 sekundo in aplikacija bo zahtevala seznanjanje z vaso napravo.

GUMB ZA ZAKLEPANJE/PROSTO NIHANJE

Gumb za zaklepanje/prosto nihanje je na vrhu podloge z gumbi na zadnji strani kolena (Figure 3-A). Oblikovan je kot stresica, ki se ujema
z drsnikom v aplikaciji Stride Studio.

ZNACILNOST  Opis

4

GUMB ZA
ZAKLEPANJE/
PROSTO NIHANJE

Preklaplja med obicajnim in zaklenjenim nacinom ter nacinom prostega nihanja.

INDIKATORJI LED KOLENA - NACIN

BARVA INDIKATOR STANJE
Vijoliéna brez utripanja  e———— Koleno v zaklenjenem nacinu
Rumena brez utripanja Koleno v nacinu prostega nihanja
NACIN ZAKLEPANJA
Aktivacija Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde. V nacinu zaklepanja vijoli¢na lucka LED sveti za Cas trajanja
nacina zaklepanja.
Deaktivacija Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde, da se vrnete v obicajni nacin.
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Zvoéno/ Nacin bo oznacen z zvocnim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
vibracijsko opozorilo opozorilo z aplikacijo.

NACIN PROSTEGA NIHANJA

Aktivacija Pritisnite in drzite gumb za nacin 6 sekund. V nacinu prostega nihanja rumena lucka LED sveti za cas trajanja
nacina prostega nihanja.
Zahteve za aktiviranje prostega nihanja:
= Koleno mora biti vecinoma iztegnjeno (0-10 stopinj) ALI

- Ceje koleno upognjeno za vec kot 10 stopinj, je treba koleno iztegniti za nekaj stopinj, preden se aktivira
nacin prostega nihanja. To bo preprecilo nenamerno preklapljanje, ko uporabnik kleci. To velja le pri uporabi
gumbov, ne pa tudi aplikacije.

Deaktivacija Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde, da se vrnete v obicajni nacin.
Zvoéno/ Nacin bo oznacen z zvocnim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
vibracijsko opozorilo opozorilo z aplikacijo.

Opomba: Neposreden preklop na prosto nihanje iz nacina zaklepanja ali obratno ni mogoc.

ol
ol

GUMB ZA NACIN PO MERI

INACILNOST | Opis

Opomba: CeJe koleno v obicajnem nacinu in uporabnik drzi gumb za nacin pritisnjen 8 sekund ali vec, bo koleno ostalo
v obicajnem nacinu.

A Nacine po meri je mogoce programirati in omogociti z aplikacijo Stride Studio. Ko je omogocen nacin po meri,
GUMB ZA NAGIN ga lahko aktivirate ali deaktivirate z gumbom.
PO MERI
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INDIKATORJI LED KOLENA - NACINI PO MERI
BARVA INDIKATOR STANJE

Koleno v nacinu po meri

Turkizna brez utripanja

GUMB ZA NACIN PO MERI

AKTIVACUJA Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde. V nacinu po meri turkizna lucka LED sveti za Cas trajanja nacina po meri.

DEAKTIVACIJA  Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde, da se vrnete v obicajni nacin. Ce uporabljate ¢asovnik, bo pripomocek
samodejno presel v obicajni nacin.

ZVOCNO/ Nacin bo oznacen z zvocnim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
VIBRACIJSKO opozorilo z aplikacijo.
OPOZORILO

PRIPOROCENA PORAVNAVA

VISINA STRUKTURE (FIGURE 4)
Proksimalna pritrditev kolena je piramida (Figure 4-A). Mozno je kupiti dodaten konektor z navojem nizkega profila (Figure 4-B).

PORAVNAVA MIZE (TKA) (FIGURE 5)
A. Doloéite visino pete
B. Doloéite upogib lezis¢a

C. Referencna érta poravnave razpolavlja sredino kolena IN distalno piramido

STATICNA PORAVNAVA (FIGURE 6)

Referencna crta poravnave mora biti 0-10 mm PRED srediscem kolena. Tako se spodbudi stiskanje odbijaca podaljska.
(A = odbijaé brez obremenitve, B = odbija¢ z obremenitvijo)

lzvajajte anteriorne in posteriorne premike stopala, dokler linija obremenitve ni uravnotezena med 1/3 pete in 2/3 vzvoda prstov.

PORAVNAVA KOLENA

Bolj stabilno = potisnite koleno nazaj Bolj dinamiéno = potisnite koleno naprej

ol
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ODPORNOST SPROZILCA V DRZI (FIGURE 7)

Tovarniska nastavitev = vijak ima najmanjsi upor (najlazje sproi dro upogiba) (Figure 10)

To nastavi kolicino obremenitve prstov, ki je potrebna za sprozitev sprostitve v upogib. Ce se koleno prelahko upogiba pri visjih hitrostih hoje,
bo to nastavitev morda treba povecati.

SIMPTOM ZELEN REZULTAT NASTAVITEV VIJAKA

Nihajni upogib se je sprozil predéasno | Povecajte odpornost sprozilca Zavrtite T v smeri urinega kazalca q
Tezko sproziti nihajni upogib Zmanjsajte odpornost sprozilca Zavrtite T v nasprotni smeri urinega kazalca M

STICNE TOCKE VTICNICE/OKVIRJA

Pri konfiguriranju vticnice/okvirja in adapterjev bodite previdni, da NE pridejo v stik s kolenom. Poskodba vmesniske plosce ali katere koli
njene komponente lahko povzroci okvaro izdelka (Figure 8).

PREGLED APLIKACUJE
@ ‘ Informacije: Za informacije o uporabi z mobilnimi napravami glejte navodila za aplikacijo Stride Studio.

PRENOS APLIKACIJE STRIDE STUDIO

#  Prenos iz NAVOLJOV
@& App Store ® Googlu Play

Aplikacija Stride Studio druzbe College Park je na voljo za naprave iOS in Android. Prenesite Stride Studio iz trgovine z aplikacijami Apple ali Google Play.

PODPRTI OPERACIJSKI SISTEMI:
= AppleiOS

= Android

Izberite ikono Stride Studio na pripomocku, da zazenete aplikacijo.
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ZASLON NADZORNE PLOSCE

SIMBOL IME OPIS SIMBOL IME OPIS
Namestitev Priporocila za poravnavo. E+j Stanje Oznacuje nivo napolnjenosti baterije
baterije kolena lcon.
Prilagoditve Prilagoditve odpornosti kolena Opozorila Seznam kod napak.
lcon in izbira nacina. A pripomocka
O Po meri Protetiku in uporabniku omogoci . Nastavitve Vklop/izklop nekriti¢nih zvoénih opozoril.
o) nastavitev nacinov po meri. ._o opozoril Omogoci/onemogodi nacin vadbe,

lucko LED za napajanje in lucko LED
za polnjenje.
Dejavnost Dnevnik dejavnosti: prenos in

tiskanje porocil. Povezovanje = Omogoca uporabnikom, ki uporabljajo

kolena pripomocek na obeh straneh,
da enostavno preklapljajo med levim in
desnim kolenom.

o Informacije Tehnicna navodila in spletni

ucni viri.

NAC|N| KIJIH IZBERE UPORABNIK
NACIN PROSTEGA NIHANJA: Koleno ne bo imelo upora, dokler ni deaktivirano.

= OBICAJEN NACIN DELOVANJA: Koleno se preklopi v obicajen upor.

= NACIN ZAKLEPANJA: Koleno se preklopi v visok upor na upogibanje, dokler se nacin ne deaktivira.

= NACINI PO MERI: Omogoca proteticarju in uporabniku programiranje dodatnih nacinov, specificnih za dejavnost.

= NACIN STANCE 1Q: Nacin Stance iQ je funkcija, pri kateri koleno zazna, da uporabnik stoji pri miru, in vnese visok upor.

= DVOSTRANSKO POVEZOVANJE KOLEN: Nastavi proteticar tako, da lahko proteticarji in uporabniki, ki uporabljajo pripomocek na
obeh straneh, med uporabo aplikacije enostavno preklapljajo med povezavo z levim ali desnim kolenom.
Ce je nacin Stance iQ omogocen, se bo koleno po 2 sekundah mirovanja zaklenilo v fleksiji za dodatno oporo. Ko uporabnik spet zacne hoditi ali
iztegne koleno, se bo preklopilo v obicajno delovanje.

ZAMENJAVA SCITNIKA ZA KOLENO IN BATERIJE
ZAMENJAVA SCITNIKA ZA KOLENO

1. Odstranite zaponko na vrhu scitnika za koleno (Figure 9).

2. Za ponovno namestitev zamenjajte $Citnik za koleno in ponovno vstavite zaponko (privijte s prsti).
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ZAMENJAVA BATERIJE

Ce baterije ni ve¢ mogoce napolniti, jo lahko zamenja klini¢ni zdravnik (Figure 10).

1. Odstranite Citnik za koleno. zaponki (privijte s prsti).

2. Uporabite orodje za locevanje, da locite vodoodporni konektor. 5. Ponovno prikljucite vodoodporni konektor.

3. Odstranite dve zaponki, ki drzita baterijo na mestu, nato pa 6. Zamenjajte scitnik za koleno in ponovno vstavite zaponko
odstranite baterijo. (privijte s prsti).

4. Za ponovno namestitev zamenjajte baterijo in znova vstavite

ODPRAVLJANJE TEZAV

Pozor: Kolena lcon nikoli ne servisirajte, ko je povezano s koncnim uporabnikom. Prepricajte se, da je pripomocek odkloplien
A in izklopljen, preden opravite kakrsna koli servisna ali vzdrzevalna dela. Tega pripomocka nikoli ne servisirajte med uporabo.
Nikoli ne dovolite, da bi otroci uporabljali ta pripomocek brez nadzora. Bodite previdni pri uporabi tega pripomocka v blizini hisnih

ljublienckov, ki lahko poskodujejo pripomocek.

POZOR

Koleno Icon ima enojni, vecbarvni indikator LED na zgornji desni strani kolena. Ta LED se uporablja za prikaz informacij, kot so zaznavanje
nacina, zivljenjska doba baterije in sistemske napake. LED bo spremenila barvo in ostala osvetljena v nacinu zaklepanja ali nacinu prostega

nihanja/odklepanja.

Spodnja tabela prikazuje, kaj pomenijo posamezni vzorci lucke LED. Ko se pripomocek vklopi, bo lucka LED na kratko utripala. Ko je pripomocek
vklopljen, lahko preverite zivljenjsko dobo baterije tako, da za 1 sekundo pritisnete gumb za vklop.

VSI INDIKATORJI LED KOLENA ICON
BARVA INDIKATOR STANJE

Zelena brez utripanja

Popolnoma napolnjena, 91-100 %
Utripajoca zelena 20-90 %
Rumena utripa Nizka napolnjenost baterije, < 20 %
Rdeéa brez utripanja Kritiéna napolnjenost baterije, < 5 %, aktivira se varnostni nacin
Utripajoc¢a modra Poziv za seznanitev z Bluetoothom. Utripa, dokler seznanjanje ni dokoncano
Vijoliéna brez utripanja Koleno v zaklenjenem nacinu

Rumena brez utripanja Koleno v nacinu prostega nihanja

Turkizna brez utripanja Koleno v nacinu po meri

Vecbarvno utripanje

Vklop ali izklop napajanja
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Ce koleno Icon ne deluje po pricak vjih, poskusil lednji

= lzklopite sistem, pocakajte nekaj sekund in ga ponovno vklopite.

= Prepricajte se, da je baterija dovolj napolnjena. Ceje nivo napolnjenosti baterije prenizek, jo napolnite.

GARANCIJSKI PREGLED IN INFORMACIJE O VZDRZEVANJU
NAVODILA ZA CISCENJE

Koleno Icon je treba vsak dan oziroma po potrebi pregledati glede vpliva vlaken, prahu, svetlobe (vklju¢no s sonéno svetlobo) in hisnih
ljubljenckov.

Koleno Icon oéistite tako, da ga obriSete z mehko krpo, ki ne pusca vlaken. Nikoli ne uporabljajte moénih kemikalij. Opremo zascitite pred
sonéno svetlobo.

UPORABAV VODI

= Bodite previdni pri hoji po mokrih povrsinah.

= Koleno je treba preklopiti v nacin zaklepanja, kadar ga uporabljate na mokrih povrsinah ali v njihovi blizini.

= Po stiku z vodo se prepricajte, da je voda odtekla iz sistema in da se odprtina za odtekanje ni zamasila (Figure 1-E).
= Ce pride koleno v stik z vlago, ga obrisite do suhega s krpo, ki ne pusca vlaken.

= Pred polnjenjem se prepricajte, da je polnilni prikljucek €ist in suh.

= Cekoleno pride v stik s slano ali klorirano vodo, ga je treba takoj sprati in posusiti.

KOZMETICNI PREMAZI

Podjetje College Park ne priporoca kozmeticnih premazov za protezo, saj bo ta izpostavljena vlagi. Podjetje College Park priporoca, da svoje
bolnike narocate na kontrolne preglede v skladu s spodnjim nacrtom garancijskih pregledov.

Visoka teza bolnika ali stopnja vpliva zahteva pogostejse preglede. Priporocamo, da pri vsakem garancijskem pregledu vizualno pregledate naslednje
ustrezne dele glede prekomerne obrabe in izrabe.

= Sklop kolena, $¢itnik za koleno

RAZPORED GARANCIJSKIH PREGLEDOV ZA ICON: SEST MESECEV, NATO LETNO.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUIJNE PRIMERE 24-7-365
Uradne ure podjetja College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST). Po uradnem delovnem Casu je na voljo Stevilka
tehnicne sluzbe za nujne primere, prek katere se lahko obrnete na predstavnika podjetja College Park.

Za pomog pri uporabi ali vzdrzevanju opreme se mora uporabnik po potrebi obrniti na svojega proteticarja. Za pomo¢ pri namestitvi, uporabi ali
vzdrZevanju opreme se mora proteticar po potrebi obrniti na proizvajalca ali njegovega predstavnika.

568



ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih delov, ki niso bili odobreni s strani proizvajalca.

/\ POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi standardi ali z interno dolocenim
standardom, kadar ne veljajo uradni standardi. Zdruzljivost in skladnost s temi standardi se doseze le, kadar se pripomocki podjetja

College Park uporabljajo skupaj z drugimi sestavnimi deli, ki jih priporoca podjetje College Park. Ta pripomocek je bil zasnovan in preizkusen
na podlagi uporabe posameznega bolnika. Uporaba tega pripomocka s strani drugih bolnikov NI DOVOLJENA.

/\ POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Protetik in/ali bolnik morata vsako resno nezgodo”,
do katere je prislo v povezavi s pripomockom, prijaviti podjetju College Park Industries, Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice,
kjer ima protetik sedez in/ali je nastanjen bolnik.

*»Resna nezgodac je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila, lahko vodila ali lahko privede do cesar koli od
nastetega; (a) smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe, (b) zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja bolnika,
uporabnika ali druge osebe, (c) resne groznje javnemu zdravju.

SKLADNOST

Ta pripomocek je bil v skladu s standardom ISO 10328 preskusen za tri
milijone obremenitvenih ciklov. Pricakovana zivljenjska doba pri obicajni

uporabi je 6 milijonov korakov. Odvisno od aktivnosti amputiranca to I1ISO 10328 — »P« — »m«kg*) A

ustreza trajanju uporabe od stiri do Sest let.

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!

ISO 10328 - OZNAKA A Za spscrgcme pogolbe in omeﬁrtve u@c‘?rﬁbe gjeﬂ:g gazde/ek
. o predvideni uporabi v pisnih navodilih proizvajalca.
MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE
150 ISO10328-P7-150 kg
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SIMBOLI
ZNACILNOST

FCCID: 2AA9B10
1C:12208A-10
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Enosmerni tok

Pozor

Glejte navodila za uporabo
Uporabni del tipa BF

Glejte prirocnik/knjizico z navodili

Odporen proti prahu in vodoodporen za 1 uro
v sladki vodi na najvecji globini 2 metra.

Hraniti stran od vode/na suhem
Omejitev temperature

Proizvajalec medicinskih pripomockov
Stevilka partije

Serijska Stevilka

Stopnja vlaznosti

Stopnja tlaka

FCC ID modula BT
IC ID modula BT

Oznaka FCC
21 CFR, 15.del

ZNACILNOST
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OPOZORILO

OPIS
Neionizirajoce sevanje
Oznaka CE

Pripomocek vsebuje elektronske
komponente in/ali baterije, ki jih ne smete
zavreci med obicajne odpadke

Vklop/izklop

Izbirnik nacina

Nacini po meri

Litij-ionska baterija, ki jo je mogoce reciklirati

Medicinski pripomocek

Skladnost z avstralskimi zahtevami za
radijsko komunikacijo

Opomba: Mozne tehnicne poskodbe

Informacije: Osnovne informacije o tem

izdelku

Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe

Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece
ali poskodbe



SKLADNOST
STANDARD
15010328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC, 15. del
IEC 62133

IEC 60529

1IZDAJA
Preskusanje strukture protez spodnjih okonéin — Zahteve in preskusne metode

Medicinska elektricna oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene zmogljivosti

Medicinska elektricna oprema — 1-2. del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene tehnicne lastnosti — Spremljevalni standard:
Elektromagnetna zdruzljivost — Zahteve in preskusanje

Medicinska elektricna oprema - 1-6. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehnicne lastnosti — Spremljevalni standard: Uporabnost

Medicinske naprave - 1. del: Uporaba inzenirstva uporabljivosti pri
medicinskih napravah

Medicinska elektriéna oprema - 1-11. del: Splosne zahteve za osnovno varnost
in bistvene tehni¢ne lastnosti — Spremljevalni standard: Zahteve za medicinsko
elektri¢no opremo in medicinske elektricne sisteme, ki se uporabljajo v okolju
domacde zdravstvene oskrbe

Programska oprema za medicinske aparate — Procesi v zivljenjskem ciklu
programske opreme

Radijska frekvenca

Sekundarne celice in baterije z alkalnimi ali drugimi nekislinskimi elektroliti -
Varnostne zahteve za prenosne zaprte sekundarne litijeve celice in za baterije,
izdelane iz njih, za uporabo v prenosnih aplikacijah - 2. del: Litijevi sistemi

Stopnja zascite, ki jo zagotavlja ohisje (koda IP)

OPIS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 in A1:2012 in
A2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2
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SKLADNOST Z EMC - POSEBNE UBLAZITVE

Koleno Icon je bilo preskuseno v skladu z navedenimi standardi na ustreznih ravneh za spodnjo opremo za domaco zdravstveno nego, da se
zagotovi varnost izdelka glede odpornosti in emisij. Vsi pripomocki so ohranili zmogljivost delovanja med preskusi in po zakljucitvi preskusov.

Ta pripomocek je skladen s 15. delom pravil FCC. Za delovanje veljata naslednja dva pogoja. (1) Ta pripomocek ne sme povzrocati skodljivih
motenj. (2) Ta pripomocek mora sprejemati vse prejete motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.

Ta pripomocek je skladen z brezlicencnimi standardi RSS Industry Canada. Za delovanje veljata naslednja dva pogoja: (1) ta pripomocek ne
sme povzrocati motenj in (2) ta pripomocek mora sprejemati vse motnje, vkljuéno z motnjami, ki lahko povzroéijo nezeleno delovanje.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

POJAV IN STANDARD
Sevane emisije

CISPR11 ed5.0 (z A1:2010),
CISPR11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Preskus odpornosti na
elektrostaticno razelektritev
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

Sevana, radiofrekvencna,
elektromagnetna odpornost

IEC 61000-4-3 ed3.0
(z A1:2007+A2:2010)

Preskus odpornosti na magnetno
polje omreine frekvence

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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PRESKUSNA STOPNJA
Skupina 1, razred B

Kontakt = 8 kV
Zrak £2kV, 24 kV, + 8kV, +15kV

10 Vim
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

30 A/m, 50 Hz ali 60 Hz

OPOMBE

Koleno Icon uporablja radiofrekvencno energijo samo za
notranje delovanje. Zato so njegove radiofrekvencne emisije
zelo nizke in ni verjetno, da bodo povzrocale motnje v bliznji
elektronski opremi.

Koleno Icon je pritrjeno na jamico pacienta, ki jo je oblikoval
pooblasceni protetik.

Prenosna in mobilna radiofrekvencna komunikacijska oprema
se ne sme uporabljati bliZje kateremu koli delu kolena Icon,
vkljucno s kabli, kot je priporoceno v tehnicnem prirocniku.
Pripomocka ni treba uporabljati v zascitenem okolju.

Kolena Icon ne smete uporabljati blizje kot 15 cm od virov
magnetnega polja omrezne frekvence.



PRESKUSNE SPECIFIKACIJE.ZA ODPORNOST VRAT OHISJA NA
RADIOFREKVENCNO BREZZICNO KOMUNIKACIJSKO OPREMO

PRESKUSNA
FREKVENCA
(MH2)

385

450

710
745
780
810

870

930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

PAS (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVIS

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Pas LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
pas LTE 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT; pas LTE 1. 3.
4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,

pas LTE 7

WLAN 802.11

aln

MODULACIJA

Impulzna modulacija

18 Hz

FM
* 5 kHz, odstopanje
1kHz, sinus

Impulzna modulacija

217 Hz

Impulzna modulacija

18 Hz

Impulzna modulacija

217 Hz

Impulzna modulacija

217 Hz

Impulzna modulacija

217 Hz

NAJVECJA
MOC W)

1,8

0,2

0,2

RAZDALJA
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

PRESKUSNA
STOPNJA
ODPORNOSTI (V/M)

27

28

28

28

28
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PRESKUSNE SPECIFIKACIJE ZA ODPORNOST VRAT OHISJA NA
BLIZINSKA MAGNETNA POLJA

PRESKUSNA FREKVENCA MODULACIJA PRESKUSNA STOPNJA ODPORNOSTI (A/M)
30 kH: cw 8
134,2 kHz Impulzna modulacija 2,1 kHz 65
13,56 MH: Impulzna modulacija 50 kHz 7,5
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Detta dokument ar endast avsett att anvandas av certifierade och licensierade protetiska kliniker.
For anvandargodkanda dtgarder, se Icon Microprocessor Knee anvandarguide.

Enligt federal lag far Icon Microprocessor Knee endast kdpas, konfigureras och anpassas av en styrelsecertifierad
ortopedingenjor som ar licensierad i den stat dar han eller hon ar verksam. Denna enhet &r avsedd att anvandas i enlighet
med informationen i detta dokument. Instruera patienten hur enheten ska anvandas innan den Gverfors till patienten.

Tack fér att du har kdpt Icon Microprocessor Knee fran College Park Industries. De foljande sidorna innehaller all den
information du behover om systemet, fran konfiguration till anvandning. Om du har nagra frégor, funderingar eller
kommentarer ar du valkommen att kontakta var tekniska service pa 800 728 7950 (USA/Kanada), (+1) 586 294 7950

(International).

| foljande dokument hittar du information om allt fran forsta installation till underhall och skotsel av Icon Microprocessor
Knee. Las dessa instruktioner noggrant och utbilda slutanvandaren gallande produktens alla funktioner innan slutleverans.

lcon Microprocessor Knee ar helt monterad och genomgar elektronisk testning innan den levereras.

Vad finns i ladan?

Maskinvara Instruktionshandbocker
Icon Microprocessor Knee Tekniska instruktioner fér Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee Anvandarmanual
Batteriladdare med adapter Snabbinstallationsguide for Icon Microprocessor Knee  Instruktioner for Stride Studio-appen

Dessa diagram hjalper dig bekanta dig med de unika delarna i Icon Knee. De har delarna anvands i instruktionerna och hanvisas
till ndr du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. Indikatorlampa B. Pyramid (proximalt faste) C. Knadyna

D. Pyramid (distalt faste) E. Port for dranering F. Overdel

G. Serienummer H. Knaram I. Hydraulisk enhet
J. Knappsats K. Laddningsuttag / dammskydd
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FUNKTION

Icon Knee ar ett enaxligt, hydrauliskt dampat mikroprocessorstyrt kna. Ett system med integrerade sensorer anvands for att avgéra nar

flexions- och extensionsmotstanden ska andras. Funktionerna omfattar:

FUNKTIONER
= Gang pé plan mark

FUNKTIONER

- Staﬂdardpos\vt\[m
= Aterhamtning vid snubblande -
= Upp- och nedgéng i trappor och pa ramper
= Stabilitet under stdende

= Traningslage

= Gangbaklanges
= Lagt/kritiskt batterilage

PRODUKTBESKRIVNING

Vattentat i sotvatten (IP68) .

ANVANDARVALDA LAGEN

- Normd‘ ggmg

Flexionslés / fri svangning

= Programmerbara anpassade lagen
= Stance iQ-lage

= Dvostransko povezovanje kolen

Icon Knee ar konstruerad med en integrerad pyramid (proximal) och en integrerad pyramid (distal).

AVSEDD ANVANDNING

Icon Knee, som ar avsedd fér transfemoralt amputerade, ar en protes som ar utformad for att aterstalla viss funktion hos en anatomisk knaled.

Obs: Patienten dr den avsedda operataren av Icon Knee.

/\ INDIKATIONER:

= Transfemorala protesdelar.

Patienterna maste uppfylla de fysiska och psykiska kraven for att uppfatta -
visuella/akustiska signaler och/eller mekaniska vibrationer.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
KLASSIFICERING
Utrustningsklass

Utrustning klass Il och internt stromforsorjd.

STRUKTURELLA SPECIFIKATIONER

Ramens material Aluminium

Ledtyp
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Enkelled

A KONTRAINDIKATIONER:

Patienter som Gverskrider viktgransen 150 kg / 330 Ibs.
Patienter som inte kan uppna ett moment med full extension.
Ovanliga aktiviteter, inklusive extremsport.

Anvandning i korrosiva miljoer, t.ex. salt eller klorerat vatten.

| Driftlage Kontinuerligt

| Bgjningsvinkel 130°



Uppbyggnadshsjd 1,7cm (0,67 tum) | Vikt 1530 ¢g Viktgrans for patient 150 kg (330 Ib)
Garanti 3ér

DRIFT AV ENHETEN

Batteri Litiumjon, 3,6 V, 3450 mAh Tid till full laddning ca 6 timmar (tid till 50 % laddning =
2 timmar)
Laddar 5V, 2,5A LIKSTROM Extern stromforsorjning  Anvand endast medféljande

stromforsorjning for att ladda
Li-ion-batteriet

(100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,3 A)

TRADLOS
Anslutning Bluetooth 5.0/Bluetooth Iagenergi (BLE) Maximal hastighet 24 Mbps
Arbetsfrekvens 2,402 - 2,480 GHz Effektiv utstralad effekt 12,00 dBm

MILJOMASSIGA ANVANDNINGSVILLKOR
Laddning 0 °C till +45 °C (32 °F till 113 °F)
Drift -10 - 60 C (14 - 140 F), Tryck: 70-106 kPa, Luftfuktighet: 0-100 % relativ luftfuktighet

Lagring och -20 - +60 C (-4 - 140 F)*, Tryck: 70-106 kPa, Luftfuktighet: 0-90 % relativ luftfuktighet
transport

ol

IP-KLASSNING

IP68 ‘ Dammtat och skyddad mot sGtvatten pa maximalt 2 meters djup i T timme.

Obs: Om enheten forvaras over eller under driftstemperatur, 1t enheten aterga till driftstemperaturomradet innan den anvands.
Enheten méste varmas upp till driftstemperatur, It enheten vila i 15 minuter.
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SAKERHET

Starta bara produkten i enlighet med informationen i tillhandahallna dokument.

Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvdnds pd annat satt an det som omfattas av den begransade garantin kan det leda till
personskador eller skador pd produkten.

SYMBOLFORTECKNING
ﬂ Obs: /v\éjlig teknisk skada.

@ Info: Grundlaggande information om denna produkt.

A Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

FORSIKTIGHET

A Varning: Mojlig risk for allvarlig olycka eller skada.

VARNING

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Info: Anvandning i flygplan
@ Flygbolag kan forbjuda anvandning av denna enhet i flygplanet. Kontrollera med flygbolaget innan du reser for att sakerstalla att

denna enhet far anvandas pa planet.

Info: Kassering

Dessa produkter far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall i vissa jurisdiktioner. Kassering som inte sker i enlighet med
@ gallande regler i ditt land kan ha negativ péverkan pa halsa och miljo. F6lj den information som lamnas av relevanta myndigheter
i ditt land vad galler processer for atervinning och insamling. lcon Knee klassificeras som elektrisk och elektronisk utrustning.
Det ska kasseras som elektroniskt avfall i enlighet med lokal lagstiftning.
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FORSIKTIGHET

B>

FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

>

FORSIKTIGHET

A

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Felaktig installning

Felaktig hantering eller justering av enheten kan leda till att balansreglaget inte fungerar korrekt, vilket kan 6ka risken for fall.

Forsiktighet: Undvik kontakt med uttaget

Undvik stotar mot sockeln, ramen, adapterkontakten eller granssnittspanelen pé enhetens baksida. Om panelen eller ndgon av
dess komponenter skadas kan det leda till att produkten inte fungerar som den ska (Figure 8).

Forsiktighet: Anvandningi trappor och pa ramper
For maximal sakerhet ska du anvanda ledstang nar du gar nedfor trappor och ramper. Sarskild forsiktighet kravs nar barn bars
nedfér trappan.

Forsiktighet: Riskfor klamning vid bojning av knaleden

Se till att fingrar och andra kroppsdelar inte befinner sig i detta omrade nar knaleden bojs.

Forsiktighet: Odvervakadanvandning

Det rekommenderas inte att barn anvander denna enhet utan uppsikt av en vuxen. Var mycket forsiktig i narheten av sma
barn och husdjur.

Forsiktighet: Riskfor olycka under fordonskérning

En amputerad nedre extremitets formaga att kora ett fordon avgors frén fall till fall. Faktorer som paverkar detta inkluderar
passform (amputationsniva, ensidig eller dubbelsidig, tillstand for kvarvarande extremitet, protesdesign) och personens férmaga.
Alla maste folja respektive lands lagar vid framforande av fordon. Av forsakringsskal bor forare genomga en utvardering av sin
korforméga och godkannas av ett auktoriserat testcenter.
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A
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A
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A
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A
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Férsiktighet: Olamplig anvandning

All typ av 6verdriven anstrangning, Gverbelastning eller felaktig anvandning kan leda till felaktig styrning eller felfunktion hos lcon
Knee, med risk for personskador som foljd. lcon Knee har utvecklats for daglig anvandning och far inte anvandas for ovanliga
aktiviteter. Till dessa ovanliga aktiviteter hor t.ex. sporter med Gverdriven belastning och/eller stotar, eller extremsporter.
Omsorgsfull hantering av protesen och dess komponenter 6kar deras livstid men ar framfor allt viktig for din sakerhet!

Om protesen utsatts for ovanlig belastning (som ett fall) ska du omedelbart kontakta en certifierad ortopedingenjor som kan
kontrollera om protesen skadats.

Forsiktighet: Konsekvenser av produktforsamring

Slitage pé systemkomponenter kan leda till funktionsstorningar i lcon Knee, vilket kan medféra risk for personskador.

Folj de specificerade serviceintervallen. Livslangden for denna enhet ar 6 &r (exklusive batteri). Om patienten har problem
med funktionen ska detta omedelbart rapporteras till ortopedingenjoren vid, inklusive men inte begransat till, oljud,
plotslig funktionsforlust o.s.v.

Forsiktighet: Mekanisk overbelastning

Yttre mekanisk paverkan eller belastning, t.ex. stotar och vibrationer, kan leda till felaktig styrning eller felfunktion hos Icon Knee
och medféra risk for personskador. lcon Knee fér inte utsattas for mekaniska vibrationer eller stotar.

Forsiktighet: Hantering av systemkomponenter

Oberoende andringar och/eller modifieringar av systemkomponenter kan leda till felaktig kontroll eller felfunktion hos lcon
Knee, vilket medfor risk for personskada. Inga modifieringar av Icon Knee utéver de som beskrivs i detta informationsdokument
ar tillatna. Icon Knee och skadade komponenter far endast 6ppnas eller repareras av certifierade College Park-tekniker.

Forsiktighet: Skador pa batteriet

Batteriet kan skadas om det tappas, stGts emot, krossas, vibrerar eller punkteras. Undvik att skada litiumbatterier och enheter.
Kontrollera alltid fore anvandning om det finns tecken pé skador, t.ex. vasande ljud, lackage, sprickor/utbuktningar och rok.
Om ndgot av dessa tecken finns, placera enheten omedelbart pé avstand fran brannbara material. Ta enheten ur drift och
kontakta din protetiker. Ladda inte.

Forsiktighet: Smuts och fukt trénger in i laddningsporten

Om smuts eller fukt tranger in i laddningsporten kan det leda till felaktig styrning eller felfunktion hos lcon Knee och medféra
risk for personskada. Smuts/skrap ska avlagsnas fran lcon-laddningsporten. Se till att den ar torr fore laddning.
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FORSIKTIGHET

A

FORSIKTIGHET

A

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Vatten och luftfuktighet

Knat kan anvandas i sGtvatten men inte i extrema situationer som dykning eller hopp i vatten. Det &r skyddat mot sotvatten till
ett maximalt djup av 2 meter i 1 timme. Knat ar inte korrosionsbestandigt och far inte komma i kontakt med korrosiva material,
saltvatten, klorerat vatten eller extrema pH-varden.

= Knat ska kopplas om till Iast lage vid anvandning i eller nara vatten.
= Var forsiktig vid gang pa vata underlag.

= Efter kontakt med vatten ska du kontrollera att vattnet har runnit ut ur systemet och att draneringsporten inte har
blockerats (Figure 1-H).

= Efter att knat utsatts for fukt ska det torkas av med en luddfri duk.
= Se till att laddningsuttaget ar rent och torrt innan du laddar det.
= Om knat kommer i kontakt med salt- eller klorvatten ska det skoljas omedelbart och torkas av.

= Om enheten inte fungerar efter att ha utsatts for vatten, kontakta College Park.

Forsiktighet: Overhettning

Extrema temperaturforhallanden kan leda till felaktig styrning eller felfunktion hos lcon Knee och medféra risk for personskada.
Undvik omraden som ligger utanfor det angivna temperaturintervallet for drift. Driftstemperaturomrédet maste ligga

mellan™10 °C och 60 °C (14 °F och 140 °F).

Forsiktighet: Enhetens externa temperatur vid drift eller laddning av produkten

Det finns risk for hoga temperaturer (> 41°C) pa enhetens externa dtkomliga komponenter under drift eller laddning.
Forhojda temperaturer ar normalt vid anvandning och/eller laddning av enheten. Anvand endast den vaggadapter och
laddningskabel som medfcljer enheten. Kontrollera att vaggadaptern ar ansluten till ett nataggregat som kan leverera SV.

= Sluta anvanda produkten, inklusive laddaren och vaggadaptern om enheten ar het vid beréring, och kontakta College Park.

= Avbryt anvandningen av produkten om enheten indikerar att cylindertemperaturen ar hég tills den svalnar och varningen
forsvinner. Om varningen inte forsvinner, kontakta College Park.
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Forsiktighet: Overhettning av hydraulaggregatet pa grund av oavbruten, okad aktivitet (t.ex. langvarig gang i nedforsbacke)

Det finns risk for fall pa grund av ovantat beteende vid vaxling till Gverhettningslage. Det finns ocksa risk for brannskador om
man vidror overhettade komponenter.

= Varningen for risk for Gverhettning sker via ljud och vibrationer.

= Nar varningen borjar, minska aktivitetsnivdn omedelbart sa att hydraulaggregatet kan svalna. Verksamheten kan aterupptas
nar varningen upphor.

= Om du inte sanker aktivitetsnivan kan det leda till Gverhettning av hydrauliken och skador pa produkten.

Forsiktighet: Kritiskt Iag batteristatus eller stromavbrott

Knat gér in i sakerhetslage nar det befinner sig i ett kritiskt lagt tillstand. Sakerhetslage innebar att stance flexion-motstandet gar
ini sitt forinstallda motstand och swing flexion kommer inte att vara mojligt. Detta haller knat i hog resistans, av sakerhetsskal,
tills det laddas igen.

Forsakra att anvandaren kanner igen den akustiska och/eller vibrerande signalen for stromavbrott.

Forsiktighet: Magnetiska storningar

Icon Knee och anslutna komponenter kan fungera felaktigt i narheten av hogspanningsledningar, sandare, transformatorer och
andra kallor med stark elektromagnetisk strélning (t.ex. sakerhetssystem for varor i varuhus). Detta kan leda till risk for skada.

Forsiktighet: For nara HF-kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Enheten kan vara kanslig for elektromagnetisk storning fran barbara och mobila RF-kommunikationsenheter som mobiltelefoner
och annan utrustning, aven om den andra utrustningen uppfyller CISPR EMISSION-kraven.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) fér inte anvandas
narmare an 30 cm (12 tum) frén nagon del av lcon Knee, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan
funktionen hos denna utrustning forsamras.

Icon Knee ar lampligt for anvandning i alla miljder forutom dar nedsankning i andra vatskor an sétvatten ar majlig,
eller’dar exponering for starka elektriska och/eller magnetiska falt kan forekomma (t.ex. elektriska transformatorer,

kraftfullaradio/TV-sandare, RF-kirurgisk utrustning, CT- och MRI-skannrar).

Forsiktighet: EM-storningar

Anvand inte lcon Knee i narheten av aktiv HF-KIRURGISK UTRUSTNING och RF-skarmade rum i ett EM-SYSTEM for
magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av EM-STORNINGAR ar hog. Hoga nivéer av elektromagnetiska storningar kan
fa systemet att sluta fungera korrekt — antingen genom att det inte reagerar pa signaler eller genom att lederna inte ror sig.
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Forsiktighet: Anvandning av produkten nara aktiva implanterade system

Vid anvandning av produkten finns det risk for tillfallig paverkan av aktiva implanterbara system (t.ex. pacemakers,

defibrillatorer etc.) pa grund av elektromagnetiska storningar frén produkten.

= Vid anvandning av produkten i narheten av aktiva implanterade system ska du sakerstalla att minimiavstanden som angetts
av implantatets tillverkare foljs.

= Folj alla anvisningar om driftsforhéllanden och sakerhetsinstruktioner som anges av implantatets tillverkare.

Varning: Utrustningslage
Placera inte utrustningen pa s vis att det ar svart att koppla bort stromforsorjningen fran elnatet.

Varning: Anvandning med annan utrustning

Se till att fingrar och andra kroppsdelar inte befinner sig i detta omréde nar knaleden bojs.

Varning: Anvandning med intilliggande utrustning eller tillsammans med annan utrustning under laddning ska undvikas eftersom
det kan leda till felfunktion.

Anvandning med intilliggande utrustning eller tillsammans med annan utrustning under laddning ska undvikas eftersom det kan
leda till felfunktion. Om sédan anvandning krévs ska bade denna och eventuell annan utrustning observeras for att sakerstalla att
korrekt funktion.

Varning: Anvand endast specificerad utrustning

Anvéndning av andra tillbehar, givare och kablar an de som specificeras eller tillhandahélls av tillverkaren av denna utrustning kan
leda till okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet i denna utrustning och leda till felaktig drift.

Varning: Drift av utrustning pa sjukhus

Icon Knee har utformats for anvandning i bostadsmiljoer (hem, restauranger etc.), inte pa sjukhus eller i industriomraden.
Om enheten anvands i miljser som sjukhus eller industriomraden kan anvandaren behova flytta pé sig for att undvika att vara for
nara andra HF-radioenheter.

Varning: Anvandning i syrerik miljo
Enheten ar inte avsedd for anvandning i narheten av brandfarliga gaser eller syrerika miljcer.
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C Varning: Byte av litiumjonbatteri

Anvand endast College Park Industries-tillverkade lcon knee batteripaket och den medféljande batteriladdaren med lcon
knee-systemet. Felaktigt byte av litiumjonbatteriet kan leda till oacceptabla risker. Folj alltid tillverkarens instruktioner for
korrekt borttagning och insattning av batteriet.

BATTERI

Icon Knee innehéller ett internt litiumjonbatteri. Detta batteri levererar 3,6 V, 3450 mAh. Vi rekommenderar att du laddar batteriet dagligen.
Fér de flesta anvandare racker batteriet i upp till 16 timmar vid kontinuerlig anvandning, beroende pa batteriets skick och hur ofta det anvands.

VARNING

Batteriet levereras med en partiell laddning (upp till 30 %). Vi rekommenderar att batteriet laddas till 100 % fére anvandning.

STROMKNAPP

Strombrytaren sitter i mitten av knappsatsen pa knats baksida (Figure 3-B). Sla pa eller stang av enheten genom att halla strémknappen
intryckt i 3 sekunder. Nar enheten slas pa eller stangs av sa lyser en flerfargad indikatorlampa under 1 sekund.

FUNKTION Beskrivning

!
O Slar pa/av knat, initierar Bluetooth-parkoppling.
STROMKNAPP

INDIKATORLAMPA

Icon Knee ar utrustad med en indikator for laddningsstatus. Denna indikatorlampa anger hur mycket laddning som finns kvar i batteriet.
Icon Knee maste vara paslaget for att denna funktion ska kunna anvandas.

Tryck pa strombrytaren i 1 sekund for att aktivera LED-indikatorlampan pa sidan av knat (Figure 1-B). Antalet blinkningar anger
laddningsstatus. Laddningsnivan kan ocksa kontrolleras via Stride Studio-appen.

FUNKTION Beskrivning

'
O Tryck pd och hall ned i 1 sekund for att visa batteristatus.
STROMKNAPP

LED-INDIKERINGAR FOR KNA - BATTERI
| FARG INDIKATOR BATTERISTATUS
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Fast gron —— Fullt laddad, 91-100

Blinkande gron - . . 20-90%
Blinkande gul Lag batterinivé, < 20 %
Fast rod Kritiskt batteri, < 5 %, aktiverar sakerhetslage

BLINKANDE STROM-LED / BLINKANDE LADDNINGS-LED

Nar funktionen ar aktiverad blinkar LED-lampan kontinuerligt for att visa att knat ar paslaget och/eller laddas. Bade ortopedingenjéren och
anvandaren kan stanga av de blinkande varningarna via appen.

STATUS FOR KRITISKT SVAGT BATTERI

Knat gar in i sakerhetsldge ndr det befinner sig i ett kritiskt lagt tillstand. Sakerhetslage innebar att stance flexion-motstandet gar in i sitt
forinstallda motstand och swing flexion kommer inte att vara mojligt. Detta haller knat i hog resistans, av sakerhetsskal, tills det laddas igen.

BATTERILADDARE

Icon Knees levereras med en magnetisk laddare for litiumjonbatteriet. Laddaren rekommenderas for daglig anvandning och sakerstaller att
batteriet laddas helt och ger maximal anvandningstid. Det finns tre natadapteralternativ (US, UK eller European) for att matcha behoven
i olika regioner. Anvand endast den medféljande stromforsorjningen for att ladda Li-ion-batteriet.

LADDNING AV ICON KNEE-BATTERIET

Ladda endast knat pa ett plant, jamnt underlag och pa en sval, torr plats som ar skyddad fran varme- och fuktkallor. Anslut
vaggadaptern till nataggregatet (Figure 2-B) och anslut vaggadaptern till nataggregatet (Figure 2-C).

2. For att ansluta magnetkontakten till knats baksida, oppna dammskyddet och satt i magnetkontakten. (Figure 2-A)
3. Lysdioden (Figure 1-A) indikerar laddningsstatus och knat borjar laddas automatiskt.

Upp/oddm/mgsmden frﬁn tomt batteri Gr ca 6 timmar

LED-INDIKERINGAR FOR KNA - EFFEKT

FARG INDIKATOR STATUS
Flerfargad blinkande - = mm mm Sl3PAcller stanga AV
Blinkande bl3 mem e wem wm wmm  Uppmaning att parkoppla med Bluetooth. Blinkar tills parkopplingen ar klar.
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STROMKNAPP
| PA/AV Hall strombrytaren intryckt i 3 sekunder.

PARA IHOP ICON KNEE MED MOBIL ENHET

BLUETOOTH- Knat maste kopplas till Stride Studio-appen nar det anvands for forsta gangen. Leta reda pé serienumret for knat i
PARKOPPLING  appen och vélj det. Appen uppmanar dig att trycka pa parkopplingsknappen (strombrytaren) pa baksidan av knt.
Vid detta lage lyser lysdioden blatt. Tryck pa strombrytaren i 1 sekund s& begar appen att bli parkopplad med din enhet.

KNAPP FOR LASNING/FRI SVANGNING

Knappen for lasning/fri svangning sitter i det 6vre laget pa knappsatsen pa knts baksida (Figure 3-A). Den ar pilformad fér att matcha
skjutreglaget i Stride Studio-appen.

FUNKTION Beskrivning

A 4

KNAPP FOR
LASNING/FRI
SVANGNING

Vaxlar mellan lagena normal, last och fri svangning.

LED-INDIKERING FOR KNA - LAGE

FARG INDIKATOR STATUS

Fast lila Kna i last lage

Fast gul Kna i fritt svanglage

LAST LAGE

Aktivera Hall lagesknappen intryckt i 3 sekunder. Nar laslaget ar aktiverat lyser en lila LED-lampa sa lange laslaget ar aktiverat.
Avaktivera Tryck och hall ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage.

Ljud-/ Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade protetikern och anvéndaren kan stanga av den akustiska
vibrationslarm varningen med hjalp av appen.
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FRITT SVANGLAGE

Aktivera Hall lagesknappen intryckt i 6 sekunder. | fritt svanglage lyser den gula LED-lampan med fast sken sa lange
frikopplingslaget varar.
Krav for att fritt svangldge ska aktiveras:
= Knat maste vara mestadels utstrackt (0-10 grader) ELLER

= Omknét &r bojt mer an 10 grader maste knat strackas ut ndgra grader innan laget for fritt svanglage
aktiveras. Detta forhindrar oavsiktlig vaxling nar anvandaren stér pa kna. Detta galler endast nar du
anvander knapparna, inte appen.

Avaktivera Tryck och héll ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage.

Ljud-/vibrationslarm Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade protetikern och anvandaren kan stanga av den akustiska
varningen med hjalp av appen.

ol
ol

KNAPP FOR ANPASSAT LAGE

FUNKTION | Beskrivning

Obs: Du kan inte vaxla direkt till fritt svanglage fran laslage och vice versa.

Obs: Om knét ar i normallage och anvandaren héller ned lagesknappen i 8 sekunder eller mer, kommer knat att forbli i normallage

A Anpassade lagen programmeras och aktiveras med Stride Studio-appen. Nar ett anpassningslage ar aktiverat kan
KNAPP FOR det aktiveras eller avaktiveras med knappen .
ANPASSAT LAGE
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LED-INDIKERING FOR KNA - ANPASSADE LAGEN
FARG INDIKATOR STATUS
Fast Teal

Kna i anpassat lage

KNAPP FOR ANPASSAT LAGE

AKTIVERA Hall lagesknappen intryckt i 3 sekunder. Nar anpassningslaget ar aktiverat lyser den tealfargade lysdioden s&
lange anpassningslaget ar aktiverat.

AVAKTIVERA Tryck och hall ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage. Eller, om en timer ar implementerad,
kommer det automatiskt att aterga till normallage.

LJUD-/ Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade protetikern och anvandaren kan stanga av den akustiska

VIBRATIONSLARM  varningen med hjalp av appen.
REKOMMENDERAD INRIKTNING

UPPBYGGNADSHOJD (FIGURE 4)
Det proximala knafastet ar en pyramid (Figure 4-A). Ett extra gangat lagprofilsanslutningsdon finns att kopa (Figure 4-B).

BANKINRIKTNING (TKA) (FIGURE 5)
A. Avgér hilhgjden
B. Avgér fistets bojning

C. Inriktningens referenslinje gr rakt genom knits centrum OCH den distala pyramiden

STATISK JUSTERING (FIGURE 6)

Justeringsreferenslinjen ska vara 0-10 mm FRAMFOR kndets mittpunkt. Detta dr for att uppmuntra kompression av forldngningsbufferten.
(A = buffert utan last, B = buffert med last)

Flytta foten framat-bakat tills belastningslinjen &r balanserad mellan 1/3 hal och 2/3 ta.

KNAINRIKTNING

Mer stabil = skjut knat posteriort Mer dynamisk = skjut knat anteriort

ol
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Obs: Om belastningslinjen ligger for langt anteriort om knats centrum kan det bli for svart att initiera knabojning. Om
belastningslinjen ar langt posteriort om knéts centrum kan det orsaka fértida knabojning.




UTLOSNINGSMOTSTAND STAENDE (FIGURE 7)

Fabriksinstallning = skruven ar vid minsta motstind (enklast att utlosa stillningsbgjning) (Figure 10)

Detta staller in den tabelastning som kravs fér att frigéra till bojning. Om knat dvergér till bojning alltfor snabbt vid hogre ganghastigheter,
maste denna installning ckas.

SYMTOM ONSKAT RESULTAT JUSTERING AV SKRUV
Svéngbdjning utléses for tidigt Oka utlésningsmotstandet Vrid T medurs q
Svart att utlosa svangbojning Minska utlésningsmotstandet Vrid T moturs _1 \

KONTAKTPUNKTER FOR UTTAG/RAM

Var forsiktig nar du konfigurerar uttaget/ramen och adaptrarna, sa att de INTE kommer i kontakt med knat. Skador pa granssnittspanelen
eller nagon av dess komponenter kan leda till att produkten inte fungerar som den ska (Figure 8).

OVERSIKT OVER APPEN

@ ‘ Info: For information om anvandning med mobila enheter, se instruktionerna for Stride Studio-appen.

LADDA NER STRIDE STUDIO-APPEN

# Lastned fra LADDA NED PA
@& App Store ® Google Play

College Parks Stride Studio-app finns tillganglig for bade iOS- och Android-enheter. Ladda ner Stride Studio frén Apple App Store eller
Google Play Store.

OPERATIVSYSTEM SOM STODS:
= AppleiOS
= Android

Tryck pa Stride Studio-ikonen pa enheten fér att starta appen.
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INSTRUMENTPANELENS SKARM
SYMBOL NAMN BESKRIVNING

Instillning  Rekommendationer fr anpassning.
Justeringar  Justeringar av motstand for Icon Knee
och val av lage.

O Anpassad Gor det majligt for protetikern och

Aktivitet Aktivitetslogg: ladda ner och skriv
ut rapporter.

o Information  Tekniska instruktioner och

utbildningsresurser online.

ANVAN DARVALDA LAGEN

o anvandaren att stalla in anpassade lagen.

SYMBOL

42

A

a0

FRITT SVANGLAGE: Knzet har i inget motstand forran laget ar avaktiverat.

= NORMALLAGE: Sitter knaet i normalt motstandslage.
= LAST LAGE: Sitter kndet i lage for hog bojmotstand.

NAMN

Batteristatus
Enhetsvarningar

Instéllningar
for varningar

Koppla kna

BESKRIVNING

Visar batteriets laddningsniva
for lcon Knee.

Lista over felkoder.

SIa pé/av icke-kritiska varningsljud.
Aktiverar/inaktiverar traningslage,
strom-LED och laddnings-LED.

G3r det mjligt for bilaterala
anvandare att enkelt vaxla mellan
vanster och hoger kna.

= ANPASSADE LAGEN: Ortopedingenjoren och anvandaren kan programmera ytterligare aktivitetspecifika lagen.
= STANCE IQ-LAGE: Stance iQ-laget ar en funktion dar kndet detekterar att anvdndaren star stilla och méter hdgt motstand.
= DVOSTRANSKO POVEZOVANJE KOLEN: Nastavi proteticar tako, da lahko proteticarji in uporabniki, ki uporabljajo pripomocek na

obeh straneh, med uporabo aplikacije enostavno preklapljajo med povezavo z levim ali desnim kolenom.

Om Stance iQ-ldget ar aktiverat, kndet laser sig i bojning for extra stod efter 2 sekunders stillastdende. Nar anvandaren bérjar ga igen eller

strdcker ut kndt Gtergar det till normal funktion.

BYTE AV KNASKYDD OCH BATTERI
UTBYTE AV KNASKYDD

1. Tabort fastanordningen pa knaskyddets ovansida (Figure 9).

2. Fér atermontering, satt tillbaka knaskyddet och sétt tillbaka fastanordningen (dra at med fingrarna).

590



BYTE AV BATTERI

Batteriet kan bytas ut av klinikern om det inte langre haller laddningen (Figure 10).

1. Tabort knaskyddet. 4.  For terinstallation, satt tillbaka batteriet och sitt tillbaka

2. Anvind separationsverktyget for att separera den iaSteIeme”ten (dra 3t med fingrarna).
vattentdta kontakten. 5. Ateranslut den vattentata kontakten.

3. Tabort de tva fastena som haller batteriet pa plats och ta sedan bort 6.  Satt tillbaka knaskyddet och satt tillbaka fastanordningen (dra &t med
batteriet. fingrarna).

FELSOKNING

f Forsiktighet: Icon Knee far aldrig servas nar den ar ansluten till slutanvandaren. Sakerstall att enheten ar frankopplad och
£ avstangd innan service eller underhéll utférs. Service far inte utforas pé denna enhet medan den anvands. Lét aldrig barn
FORSIK- B . P AT i

TiGHET | anvanda denna apparat utan uppsikt. Var forsiktig nar enheten anvands i narheten av husdjur som kan skada den.

Icon Knee har en enda, flerfargad LED-indikator som sitter langst upp till hoger pa knat. Denna LED-lampa anvands for att visa saker som
lagesavkanning, batteritid och systemfel. LED-lampan andrar farg och forblir tand i last lage eller i lage for fri svangning/upplasning.

Tabellen nedan beskriver vad de olika ljusmanstren betyder. Ndr enheten slds pd blinkar indikatorlampan kort. Nér enheten dr paslagen kan
batteritiden kontrolleras genom att hdlla stromknappen intryckt i 1 sekund.

ICON KNEE ALLA LED-INDIKERINGAR

FARG INDIKATOR STATUS

Fast gron —— Fullt laddad, 91-100

Blinkande gron -— e . . 20-90%

Blinkande gul Lag batteriniva, < 20 %

Fast rod —— Kritiskt batteri, < 5 %, aktiverar sakerhetslage

Blinkande bla -— e . .. Uppmaning att parkoppla med Bluetooth. Blinkar tills parkopplingen ar klar
Fast lila ——— Kna i last lage

Fast gul Kna i fritt svanglage

Fast teal ——— Kné i anpassat lage

Flerfargad blinkande - - e . Sla PA eller stanga AV
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Om Icon Knee inte fungerar som forvantat kan du prova féljande
= Stdng av systemet, vanta ndgra sekunder och sld pd det igen.

= Setill att batteriet ar tillrackligt laddat. Ladda batteriet om det dar for svagt.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL
RENGORINGSINSTRUKTIONER

Icon Knee bor inspekteras dagligen eller vid behov for paverkan av ludd, damm, ljus (inklusive solljus) och husdjur.

Rengor Icon Knee genom att torka av det med en mjuk, luddfri trasa. Anvand aldrig starka kemikalier. Hall utrustningen skyddad fran solljus.
ANVANDNING | VATTEN

= Var forsiktig vid géng pa véta underlag.

= Knat ska kopplas om till I3st lage vid anvandning pé eller nara vata underlag.

= Efter kontakt med vatten, se till att kontrollera att vattnet har runnit ut ur systemet och att dréaneringsporten inte har blockerats (Figure 1-E).
= Efter att knat utsatts for fukt ska det torkas av med en luddfri duk.

= Setill att laddningsuttaget &r rent och torrt innan laddning.

= Om knat kommer i kontakt med salt- eller klorvatten ska det skéljas omedelbart och torkas av.

KOSMETISKT OVERDRAG

College Park rekommenderar inte kosmetiska 6verdrag pa protesen om den kommer att utsattas for fukt. College Park rekommenderar att
du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for garantiinspektioner nedan.

Hag patientvikt eller aktivitetsniva kan krdva tdtare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillimpliga delar visuellt efter stort
slitage och forsvagning vid varje garantiinspektion.

= Knamontering, knaskydd
SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTION AV ICON: SEX MANADER, SEDAN ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT
College Parks normala oppettider ar mandag till fredag, 8.30-17.30 (EST). Utanfor arbetstid finns det ett nummer for akut teknisk service
pa vilket du kan kontakta en representant fran College Park.

Vid behov bor operatoren kontakta sin protetiker for att fa hjalp med anvandning eller underhall av utrustningen. Vid behov bér protetikern
kontakta tillverkaren eller tillverkarens representant for att fa hjalp med installation, anvandning eller underhall av utrustningen.
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ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar konstruerade och testade enligt gallande officiella standarder eller en internt definierad
standard nar ingen officiell standard ar tillamplig. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder uppnas endast nar College Parks
produkter anvands tillsammans med andra rekommenderade komponenter fran College Park. Denna produkt har utformats och testats
baserat pa enpatientsbruk. Enheten ska INTE anvandas av flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart. Ortopedingenjoren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter* som intraffar i samband med anvandning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

*’Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt lett till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av foljande:
(a) en patients, anvandares eller annan persons dod, (b) en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller
annan persons halsotillstand, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Enheten har testats enligt ISO 10328-standarden for tre miljoner belastningscykler. Den forvantade livslangden vid normal anvandning ar
6 miljoner steg. Beroende pa den amputerades aktivitet motsvarar detta en anvandningstid pa fyra till sex ar.

ISO 10328 - ETIKETT
VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT
150 1SO 10328-P7-150 kg

/
1ISO 10328 - “P” - “m’kg") A

*) Grénsen for kroppsmassa far inte verskridas!
é Mer information om specifika villkor och begransningar for

anvandning finns i avsnittet Avsedd anvdndning i tillverkarens

\ skriftliga anvisningar.
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SYMBOLER

FUNKTION

FCCID:
2AA9B10

12208A-10
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BESKRIVNING

Likstrom

Forsiktighet

Se bruksanvisning/konsultera instruktioner
for anvandning

Kontaktdel av typ BF

Se bruksanvisning/handbok

Dammtat och skyddad mot sGtvatten pa
maximalt 2 meters djup i 1 timme.

Hall borta fran vatten/hall torrt
Begransning av temperatur

Tillverkare av medicintekniska produkter
Partiets nummer

Serienummer

Luftfuktighet

Tryckklassning
FCC ID for BT-modul

IC-ID for BT-modul

FUNKTION
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BESKRIVNING

FCC-markning
21 CFR del 15

Icke-joniserande stralning

CE-markning

Enheten innehéller elektroniska komponenter
och/eller batterier som inte far slangas i det
vanliga avfallet

Pa/Av

Lagesvaljare

Anpassade lagen
»&tervinningsbart litiumjonbatteri

Medicintekniska produkter

Uppfyller Australiens krav pa

radiokommunikation

Obs: Majliga tekniska skador

Info: Grundlaggande information om denna produkt

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada

Varning: Majlig risk for allvarlig olycka eller skada



EFTERLEVNAD
STANDARD
1S0 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCCdel 15
IEC 62133

IEC 60529

UPPLAGA

Strukturell provning av proteser for nedre extremiteter —
krav och provningsmetoder

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna krav for grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och grundlaggande prestanda ~ sakerhetsstandard:
Elektromagnetiska storningar — Krav och provning

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6:
Allmanna krav fér grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda -
sakerhetsstandard: Anvandbarhet

Medicintekniska produkter — Del 1: Tillimpning av metoder for att sakerstalla
medicintekniska produkters anvandbarhet

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-11: Allméanna krav for
grundlaggande sakerhet och grundlaggande prestanda ~ sakerhetsstandard:
Krav for medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som
anvands i hemsjukvardsmiljo

Programvara for medicintekniska produkter — Processer for
programvarans livscykel

Radiofrekvens

Sekundara litiumceller och batterier innehéllande alkaliska eller andra icke-sura
elektrolyter — Sakerhetskrav for barbara forseglade sekundara litiumceller, och for
batterier tillverkade av dessa, for anvandning i barbara applikationer — Del 2:
Litium-system

Grader av skydd som tillhandahalls av kapslingar (IP-kod)

BESKRIVNING
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012
& A2:2021

2014 uppl. 4+AT

2010 uppl. 3+AT;A2

IEC 62366-1 uppl. 1.1
B:2020

2015 uppl. 2+A1

IEC 62304 uppl. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 uppl. 2.2
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EMC-EFTERLEVNAD - SPECIFIK RISKBEGRANSNING

Icon Knee har testats enligt de angivna standarderna pa lampliga nivaer for utrustning for hemsjukvard nedan for att sakerstalla produktens
sakerhet vad géller immunitet och stralning. Alla enheter bibehall sin prestanda under och efter att testen slutforts.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-regelverket. Anvandning avhanger av féljande tva villkor. (1) Denna enhet far inte orsaka skadliga
storningar. (2) Denna enhet maste klara att hantera mottagna storningar, inklusive storningar som kan orsaka oonskad funktion.

Denna enhet uppfyller Industry Canada licensbefriade RSS-standard(er). Anvandning avhanger av foljande tva villkor: (1) denna enhet
far inte orsaka stérningar (2) denna enhet maste klara att hantera mottagna storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad

funktionsstorning pa enheten.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FORETEELSE OCH STANDARD
Utstralade emissioner

CISPR11 uppl. 5.0 (med A1:2010),
CISPR 11 uppl. 6.1 (2015 +A1:2016)

Test for immunitet mot
elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2 uppl. 2.0 (2008-12)

Utstralad, radiofrekvent,
elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-3 uppl. 3.0 (med
A1:2007+A2:2010)

Provning av immunitet mot
kraftfrekventa magnetiska falt

IEC 61000-4-8 uppl. 2.0 (2009-09)
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TESTNIVA
Grupp 1, klass B

Kontakt * 8 kV/
Lust £ 2kV, = 4 kV, + 8kV, +15kV

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

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

ANMARKNINGAR

Icon Knee anvénder RF-energi endast for sin interna
funktion. RF-emissionerna dr ddrfér mycket ldga och
fororsakar sannolikt inte ndgon interferens i elektronisk
utrustning i ndrheten.

Icon Knee fasts pd patientens hylsa som designas av en
certifierad protetiker.

Bdrbar och mobil RF-kommunikationsutrustning fdr inte
anvandas ndrmare nagon del av Icon Knee, inklusive kablar,
an vad som rekommenderas i den tekniska handboken.
Enheten behdver inte anvdndas i en avskarmad milj6.

Icon Knee ska inte anvandas ndrmare dn 15 cm fran kallor
for kraftfrekventa magnetiska falt.



TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY FOR TRADLOS
RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

TESTFREKVENS " MAXIMAL AVSTAND IMMUNITET
(MH2) BAND (MHZ) TJANSTER MODULERING EFFEKT (W) M) TESTNIVA (V/M)
385 380-390 TETRA 400 P“'Tg‘fjle””g 1,8 0,3 27
FM
450 430-470 GII_Y}\?F\;S:é%O’ + 5 kHz avvikelse 2 0,3 28
1kHz sinus
710
745 704-787 LTE band 13,17 Pligmmaihdlering 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Bulmoduleri
870 800-960 iDEN 820, Y STg H“ ering 2 0,3 28
CDMA 850, ?
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; el
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; Y 5'2“1"7 ,je”"g 2 0,3 28
LTE Band 1. 3. ‘
1970 4,25, UMTS
Bluetooth WLAN,
80211 b/g/n, Pu|smodu|ering
2450 2400-2570 RFIO 2450, S 2 0,3 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering 02 03 9
aln 217 Hz
5785

597



I TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY MOT
NARLIGGANDE MAGNETFALT

TESTFREKVENS MODULERING NIVA PA IMMUNITETSTEST (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 7,5
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Bu belge yalnizca sertifikali ve lisansl protez klinisyenleri tarafindan kullanilmak tizere diizenlenmistir.
Kullanici onayli islemler igin Icon Mikro Islemcili Diz Kullanici Kilavuzuna bakin.

Federal Yasalar uyarinca lcon Mikro i§|emci|i Diz yalnizca faaliyet gosterdikleri eyalet tarafindan lisanslandirilmig, kurul sertifikal
bir protez uzmani tarafindan satin alinmali, ayarlanmali ve takilmalidir. Bu cihaz, isbu belgede yer alan bilgilere uygun olarak
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Cihazi hastaya vermeden once hastayi bu cihazin dogru kullanimi konusunda bilgilendirin.

College Park Industries'ten Icon Mikro islemcili Diz satin aldiginiz igin tegekkiir ederiz. Asagidaki sayfalarda kurulumdan
calistirmaya kadar bu sistem hakkinda bilmeniz gereken her sey anlatiimaktadir. Herhangi bir sorunuz, endiseniz veya
yorumunuz olursa litfen 800 728 7950 (ABD/Kanada), (+1) 586 294 7950 (Uluslararasi) numarali telefonlardan Teknik
Servis ekibimizle iletisime gegin.

Asagidaki belgede lcon Mikro islemcili Dizin ilk kurulumundan bakim ve onarimina kadar her konu hakkinda bilgi verilmektedir.

Bu talimatlari dikkatle okuyun ve nihai teslimattan once son kullaniciyr bu Griinin tiim islevleri konusunda egitin.

Icon Mikro iglemcili Diz tamamen birlestirilmistir ve sevk edilmeden dnce elektronik test dogrulamasindan gegirilir.

Kutuda neler var?

Donanim Kullanim Kilavuzlari
Icon Mikro islemcili Diz Icon Mikro Islemcili Diz Teknik Talimatlari Icon Mikro iglemcili Diz Kullanim Kilavuzu
Adaptarlu Pil Sarj Aleti Icon Mikro Islemcili Diz Hizh Kurulum Kilavuzu Stride Studio Uygulama Talimatlari

Bu semalar, Icon Diz'in benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmigtir. Bu pargalar, talimatlarda geger ve teknik servis
temsilcisiyle konusurken kullanilir.

BASLICA BILESENLER (FIGURE 1)

A. LED Gésterge B. Piramit (Proksimal Parca) C. Diz Pedi
D. Piramit (Distal Parga) E. Drenaj Yuvasi F. Ust Tertibat
G. Seri Numarasi H. Diz Gergevesi I. Hidrolik Birim
J. Buton Ped K. Sarj Yuvasi / Toz Kapag:
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iSLEV
Icon Diz, tek eksenli, hidrolik olarak soniimlenmis mikro islemci kontrolli bir dizdir. Fleksiyon ve uzatma direnglerinde ne zaman degisiklik
yapilacagini belirlemek amaciyla entegre sensorlerden olusan bir sistem kullanilir. Iglevler sunlari igerir:

isLEVLER OZELLIKLER KUL!.ANICI TARAFINDAN
= Dz zeminde yirime = Varsayilan durug SEC”.EN MODLAR

= Tokezlemeden kurtulma = Tatli suda su gegirmez (IP68) = Normal ylriyus

* Merdivenden ve rampadan inme/gikma = Egitim modu = Fleksiyon kilidi/serbest donig
= Ayakta durma sirasinda denge = Programlanabilir 6zel modlar
= Geriye dogru ylrime = DurusiQ Modu

- Duguk/kr\t\k p\\ modu = ki tarafli diz esj\e;t\rme@\

URUN ACIKLAMASI

Icon Diz, entegre piramit (proksimal) ve entegre piramitten (distal) olugmaktadir.

KULLANIM AMACI

Transfemoral amplite kisilere yonelik olarak sunulan lcon Diz, anatomik diz ekleminin iglevini bir 6l¢iide geri kazandirmak igin tasarlanmig
bir protez cihazidir.

Not: Icon dizinin amaglanan kullanicisi hastadir.

/A\ ENDIKASYONLAR: A KONTRENDIKASYONLAR:

= Transfemoral protez baglantilari. 150 kg / 330 Ibs agirlik sinirini agan hastalar.

= Hastalarin gorsel/akustik sinyalleri ve/veya mekanik titregimleri algilamaya = Tam ekstansiyon momentine ulagamayan hastalar.

ydnelik fiziksel ve zihinsel gereksinimleri kargilamas: gerekir. + Ekstrem sporlar da dahil olmak iizere aligimadik aktiviteler.

= Tuzlu veya klorlu su da dahil olmak Uzere agindirici ortamlarda kullanim.

TEKNIK OZELLIKLER
SINIFLANDIRMA
Ekipman Sinifi Ekipman Sinif Il ve dahili glicle caligir. Galisma Modu Strekli
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YAPISAL OZELLIKLER

Cergeve Materyali Aliminyum

Eklem Tipi
Yap: Yiiksekligi 1,7 em (0,67 ing) | Tertibat Agirhg
Garanti 3yl

CiHAZIN GALISMASI

Pil Lityum lon, 3.6 V, 3450 mAh

Sarj olma 5V,25ADC

KABLOSUZ

Baglant: Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE)

Calisma Frekansi 2,402 - 2,480 GHz
CEVRESEL KULLANIM KOSULLARI
0Cila +45C (32F ila 113F)

Sarj olma

Calisma

Saklama ve Tasima

ol

IP DERECESI

Tek Eksen

1530 ¢

Tam sarj olma siiresi

Harici Giig Kaynagi

Maksimum Hiz

Etkin Yayilan Gig

Fleksiyon 130°

Hasta Agirhk Sinin 150 kg (330 Ibs)

yaklagik 6 saat (%50 sarj siiresi = 2 saat)
Li-ion pili sarj etmek igin yalnizca birlikte

gelen gli kaynagini kullanin
(100-240 Ve.a., 50/60 Hz, 0,3 A)

24 Mbps
12,00 dBm

-10C - 60C (14F - 140F), Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%100 bagil nem
-20C ila +60C (-4F ila 140F)*, Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%90 bagil nem

Not: Cihazi galisma sicakliginin Gstiinde veya altinda saklayacaksaniz kullanmadan 6nce cihazin galisma sicakligr araligina donmesini
bekleyin. Cihaz galisma sicakligina getirilmeli, 15 dakika bekletilmelidir.

IP68 ‘ Toz gegirmez ve 1 saat boyunca maksimum 2 metre derinlikte tatli suya kargi korumalidir.
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GUVE

NLiK

Uriinii yalnizca birlikte teslim edilen belgelerde yer alan bilgilere uygun olarak galistirin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griinin Sinirli Garanti kapsaminin disinda kullaniimasi halinde hastada yaralanma veya iriinde hasar
meydana gelebilir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

ol
®
A

DIKKAT

AN\

UYARI

GUVE

®

®
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Not: Olasi teknik hasar.
Bilgi: Bu urtinle ilgili temel bilgiler.
Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski.

Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski.

NLiK TALIMATLARI

Bilgi: Ugakta kullanim

Havayolu sirketleri bu cihazin ugaklarinda kullaniimasina izin vermeyebilir. Bu cihazin ugakta kullanimina izin verildiginden emin
olmak igin seyahat etmeden once havayolu sirketine danigin.

Bilgi: Bertaraf

Bu Uriinler baz llkelerde evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmeyebilir. Ulkenizin yonetmeliklerine uygun olmayan sekilde bertaraf
edilmesi saglik ve gevre zerinde zararl etkilere yol agabilir. Litfen iade ve toplama stregleriyle ilgili olarak tlkenizdeki sorumlu
makamlarin verdigi bilgileri dikkate alin. Icon diz elektrikli ve elektronik ekipman olarak siniflandinilmistir. Yerel mevzuat uyarinca

elektronik atik olarak atilmasi gerekir.



DiKKAT

>

DiKKAT

Dikkat: Yanlis ayarlama

Cihazin yanls kullaniimasi veya ayarlanmasi durug kontrolinin bozulmasina neden olabilir ve bu da diigme riskini artirabilir.

Dikkat: Soket ile temastan kaginin

Sokete, gerceveye, adaptor kontagina veya cihazin arkasindaki araylz paneline herhangi bir darbe gelmesini Gnleyin.
Bu panelin veya bilesenlerinden herhangi birinin hasar gormesi trlinin arizalanmasina neden olabilir (Figure 8).

Dikkat: Merdiven ve rampalarda kullanim

Maksimum giivenlik igin merdivenlerden ve rampalardan inerken tirabzana tutunun. Cocuklar merdivenlerden asag tasirken
Gzellikle dikkatli olunmalidir.

Dikkat: Diz ekleminin bikildigi yerde sikigma riski

Diz eklemini biikerken parmaklarinizin ve viicudunuzun diger pargalarinin bu bolgede olmadigindan emin olun.

Dikkat: Gozetimsiz kullanim

Gocuklarin yetiskin gézetimi olmaksizin bu cihazi kullanmalar tavsiye edilmez. Kiiglk gocuklarin ve ev hayvanlarinin yaninda son
derece dikkatli olun.

Dikkat: Arag kullanirken kaza riski

Bir alt ekstremite amplitesinin arag kullanma yetenegi kisiye gore belirlenir. Faktorler arasinda protezin tird

(amputasyon seviyesi, tek tarafli veya gift tarafl, kalan uzuv kosullari, protezin tasarimi) ve ampute kiginin yetenekleri yer alir.
Herkesin arag kullanirken kendi tlkesinin ulusal ve eyalet siirls yasalarina uymasi gerekmektedir. Sigorta amaglari dogrultusunda,
surlcller sirls yeteneklerini yetkili bir test merkezinde incelettirmeli ve onaylatmalidir.
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Dikkat: Yanlis kullanim

Her tirld agini zorlama, agin ylklenme veya yanlis kullanim Icon Diz'in hatali kontroline veya arizalanmasina yol agarak yaralanma
riskine neden olabilir. Icon Diz glinltk kullanim igin gelistirilmistir ve aligilmadik aktivitelerde kullanilmamalidir. Bu aligilmadik
aktiviteler arasinda ornegin asir zorlanma ve/veya darbe igeren sporlar veya ekstrem sporlar yer alir. Protezin ve bilesenlerinin
dikkatli kullanimi sadece kullanim 6mrind artirmakla kalmaz, ayni zamanda her seyden once kisisel glivenliginizi de saglar!
Protezin olagan digi baskilara maruz kalmasi durumunda (disme gibi), derhal sertifikali bir protez uzmanina bagvurun ve protezde
herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol ettirin.

Dikkat: Uriiniin bozulmasinin sonuglar

Sistem bilesenlerinde aginma ve yipranma lcon Dizin arizalanmasina yol agarak yaralanma riskine neden olabilir. Belirtilen servis
araliklarina uyun. Bu cihazin kullanim 6mrl 6 yildir (pil haric). Grdiltl, ani fonksiyon kaybi vb. dahil olmak tzere bunlarla sinirli
olmayan hasta endiseleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir.

Dikkat: Mekanik agiri yikleme

Darbe ve titresim gibi disaridan gelen mekanik etkiler veya yikler Icon Diz'in hatali kontroline veya arizalanmasina yol agabilir
ve yaralanma riskiyle sonuglanabilir. Icon Diz mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

Dikkat: Sistem bilesenlerinin maniptlasyonu
Sistem bilegenlerinde bagimsiz degisiklikler ve/veya modifikasyonlar yapilmasi Icon Dizin hatali kontroliine veya arizalanmasina
yol agarak yaralanma riskine neden olabilir. Icon Dizde bu bilgilendirme belgesinde agiklananlar disinda higbir degisiklik

yapilmamalidir. lcon Diz ve hasarli bilegenler yalnizca sertifikali College Park teknisyenleri tarafindan agilabilir veya onarilabilir.

Dikkat: Pil hasari

Distirme, garpma, ezilme, titresim veya delinme gibi durumlarda pilde hasar olusabilir. Lityum pillere ve cihazlara zarar vermekten
kaginin. Kullanmadan once her zaman ses gikarma, sizinti, gatlama/siskinlik ve duman gibi hasar belirtileri olup olmadigini kontrol
edin. Bu isaretlerden herhangi biri gorilirse derhal yanici maddelerden uzaga koyun. Cihaz kullanmayin ve protez uzmaniniza
bagvurun. Sarj etmeyin.

Dikkat: Sarj yuvasina kir ve nem girmesi

Sarj yuvasina kir veya nem girmesi lcon Dizin hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskiyle
sonuglanabilir. lcon sarj yuvasindaki kir/¢op temizlenmelidir. Sarj etmeden once kuru oldugundan emin olun.
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Dikkat: Su ve nem

Diz tath suda galistirilabilir ancak dalig veya suya atlama gibi ekstrem kosullarda kullanilamaz. Tatli suya kargi maksimum 2 metre
derinlikte 1 saat stireyle korunur. Diz korozyona karsi dayanikli degildir ve agindirici malzemeler, tuzlu su, klorlu su veya asir pH
degerleriyle temas etmemelidir.

= Suyun iginde veya yakininda kullanilirken, dizin kilitli moda getirilmesi gerekir.

= lIslak yiizeylerde ylrirken dikkatli olun.

= Suyla temas ettikten sonra, suyun sistemden tahliye edildiginden ve drenaj yuvasinin tikanmadigindan emin olun
(Figure 1-H).

= Diz neme maruz kalirsa, hav birakmayan bir bezle silerek kurulayin.
= Sarj etmeden 6nce sarj yuvasinin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
= Diz tuzlu veya klorlu suyla temas ederse hemen durulanip kurutulmalidir.

= Cihaz suya maruz kaldiktan sonra arizalanirsa College Park ile iletisime gecin.

Dikkat: Termal agiri ytikleme

Olaganustu sicaklik kosullari Icon Diz'in hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskine neden olabilir.
Belirtilen galisma sicakligi araliginin digindaki alanlardan kaginin. Calisma sicakligi araligi -10 °C ile 60 °C (14 °F ile 140 °F)

arasinda olmalidir.

Dikkat: Uriinii galistirirken veya sarj ederken cihazin di sicaklig

Calisma veya sarj sirasinda cihazin harici erisilebilir bilesenlerinde yliksek sicaklik (> 41°C) riski vardir. Cihazin kullanimi ve/veya
sarj edilmesi sirasinda yiiksek sicakliklar normaldir. Yalnizca cihazla birlikte verilen duvar adaptorind ve sarj kablosunu kullanin.
Duvar adaptoriinin S5V glg retebilen bir glic kaynagina bag oldugundan emin olun.

= Cihaz dokunulamayacak kadar sicaksa sarj cihazi ve duvar adaptori dahil olmak tzere trinu kullanmayi birakin ve
College Park ile iletisime gegin.

= Cihaz, silindir sicakliginin yiiksek oldugunu gosteriyorsa soguyana ve uyari kalkana kadar triini kullanmayin.
Uyari kalkmazsa College Park ile iletisime gegin.
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Dikkat: Kesintisiz, artan aktivite nedeniyle hidrolik birimin asiri isinmasi (6rnegin, yokus asagi uzun yiriyts)

Agiriisinma moduna gegerken beklenmedik davranig nedeniyle disme riski bulunmaktadir. Ayrica asiri isinmig bilesenlere temas
nedeniyle yanma riski de vardir.

= Agiriisinma riski uyarisi ses ve titresim yoluyla verilecektir.
= Uyan bagladiginda, hidrolik birimin soguyabilmesi icin aktivite seviyesini derhal azaltin. Uyari durdugunda aktiviteler devam edebilir.

= Aktivite seviyesinin dustirilmemesi hidrolik birimin agiri isinmasina ve lriiniin hasar gérmesine neden olabilir.

Dikkat: Kritik derecede dtistik pil durumu veya giig kaybi

Diz, pili kritik derecede distik oldugunda glivenlik moduna gegecektir. Givenlik modu, durus fleksiyon direncinin 6nceden
ayarlanmig dirence girecegi ve donis fleksiyonunun mimkin olmayacagi anlamina gelir. Bu, tekrar sarj olana kadar dizi giivenlik
igin yuksek direngte tutar.

Kullanicinin glig kaybr igin isitsel ve/veya titresimli sinyali algilayabildiginden emin olun.

Dikkat: Manyetik girigim
Icon Diz ve bagli bilesenleri, yiksek gerilimli giig hatlar, vericiler, transformatorler veya diger gigli elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (blyik magazalardaki Grinler icin givenlik sistemleri gibi) yakinindayken arizalanabilir. Bu durum yaralanma riskine

yol agabilir.

Dikkat: HF iletisim cihazlarina gok yakin (6rnegin cep telefonlari, Bluetooth cihazlari, WiFi cihazlari)

Cihaz, cep telefonlari veya diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletigim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik girisime,
diger ekipmanlar CISPR EMISYON gerekliliklerine uygun olsa bile, duyarli olabilir. Taginabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari
ve harici antenler gibi elektronik ekipmanlar dahil), uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tzere Icon DiZin herhangi bir
pargasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.

Icon Diz, tatl su digindaki sivilara daldirmanin mimkin oldugu veya ylksek elektrik ve/veya manyetik alanlara maruz kalinabilecek
yerler (6rnegin elektrik transformatarleri, yiksek glicli radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipmanlari, CT ve MRI tarayicilar))
disinda her ortamda kullanima uygundur.

Dikkat: EM parazitleri

Icon Dizi aktif HF CERRAHI EKiPN\A_NL_AR\N\N yakininda ve EM PARAZIT yogunlugunun yuksek oldugu manyetik rezonans
goruntilemeye yonelik bir EM SISTEMININ RF korumali odasinda kullanmayin. Yiksek seviyedeki Elektro Manyetik parazitler

sistemin diizglin galismamasina, girig sinyaline/sinyallerine yanit vermemesine veya eklemlerin hareket etmemesine neden olabilir.
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Dikkat: Uriinii aktif implante sistemlerin yakininda calistirma

Uriin galistirirken, Griiniin elektromanyetik paraziti nedeniyle aktif implante edilebilir sistemlerin (6rnegin kalp pilleri,
defibrilatorler vb.) gegici olarak etkilenme riski vardir.

= Uriinii viicuda yerlestirilebilir aktif sistemlerin hemen yakininda calistirirken, implant Greticilerinin 6ngordiigl minimum
mesafelere mutlaka uyun.

. implant Ureticisi tarafindan 6ngdrllen tiim galistirma kosullarina ve glivenlik talimatlarina mutlaka uyun.

Uyari: Ekipman konumu

Ekipman, giig kaynaginin elektrik sebekesinden ayrilmasini zorlastiracak bir yere koymayin.

Uyari: Bagka ekipmanlarla birlikte kullanma

Diz eklemini biikerken parmaklarinizin ve viicudunuzun diger pargalarinin bu bolgede olmadigindan emin olun.

Uyari: Sarj sirasinda bitisik ekipmanla ya da diger ekipmanlarla Ust Uste kullanim

Yanlig galismaya neden olabileceginden, sarj sirasinda bitisik ekipmanla ya da diger ekipmanla Ust Gste kullanimdan kaginilmalidir.
Boyle bir kullanimin gerekli olmasi halinde, bu ekipman ve diger ekipmanin normal sekilde galistiklarini dogrulamak
igin gozlemlenmelidir.

Uyari: Yalnizca belirlenmis ekipmani kullanin

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirlenen veya tedarik edilenler digindaki aksesuarlarin, donusturiculerin ve kablolarin
kullaniimasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina dolayisiyla
da uygunsuz galismaya neden olabilir.

Uyari: Ekipmanin hastanelerde galistirilmasi

Icon Diz, hastanelerde veya endUstriyel alanlarda degil, yerlesim ortamlarinda (ev, restoran vb.) kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Cihazin hastane veya endustriyel alanlar gibi ortamlarda kullanilimasi durumunda, kullanicinin cihazi diger HF radyo cihazlarindan
uzakta uygun sekilde galistirmak igin yer degistirmesi gerekebilir.

Uyar: Yiksek oksijen iceren ortamlarda kullanim

Cihaz, yanici gazlarin bulundugu veya yogun oksijen igeren ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmamistir.
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C Uyari: Lityum-iyon pilin degistirilmesi

vl Icon diz sistemi ile yalnizca College Park Industries tarafindan retilen Icon diz pil grubunu ve birlikte tedarik edilen pil sarj cihazini
kullanin. Lityum~-iyon pilin yanls degistirilmesi kabul edilemez risklere neden olabilir. Pil grubunun dogru sekilde gikarilmasi ve
degistirilmesi igin her zaman Greticinin talimatlarina uyun.

PIL

Icon Diz dahili bir lityum-iyon pil igerir. Bu pil 3,6 V, 3450 mAh enerji saglar. Pilin giinliik olarak sarj edilmesi tavsiye edilir. Cogu kullanici igin
pil, pilin durumuna ve kullanim sikligina bagli olarak 16 saate kadar surekli kullanim 6mri saglar.

Pil kismi sarjli olarak gonderilir (%30 kadar). Kullanmadan énce pili %100'e kadar sarj etmenizi dneririz.

GUGC DUGMESI

Giig dlgmesi, dizin arkasindaki digme pedinin ortasindadir (Figure 3-B). Cihazi agip kapatmak igin glig digmesini 3 saniye boyunca basili
tutun. Cihaz agildiginda veya kapatildiginda, LED gostergesindeki gok renkli bir 1sik 1 saniye boyunca yanip sénecektir.

OZELLIK Agiklama
!
O Dizi agar/kapatir, Bluetooth eglesmesini baslatir.
GUG DUGMESI

LED GOSTERGE

Icon Diz, bir sarj durumu géstergesi ile donatilmistir. Bu gosterge, kullaniciya mevcut pilinde kalan 6mri gosterir. Bu ozelligi kullanmak igin
Icon Diz'in agik olmasi gerekir.

Dizin yan tarafindaki LED gosterge igigini etkinlestirmek igin glig diigmesine 1 saniye boyunca basin (Figure 1-B). Yanip sonme sayisi sarjin
durumunu gésterir. Sarj seviyesi Stride Studio uygulamasi lizerinden de kontrol edilebilir.

OZELLIK Agiklama
!
O Pil durumunu goriintlilemek igin 1 saniye basili tutun.
GUG DUGMESI
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DiZ LED GOSTERGELERI - PiL

RENK GOSTERGE PiL DURUMU
Dz Yesil ——— Tam sarjli, %91-100
Yanip Sonen Yesil -— e . . %20 -90

Sari Yanip Sénme Diusuk Pil, < %20
Kritik Pil, <%5 Guvenlik modunu etkinlestirir

GUC LED’i YANIP SONUYOR / SARJ LED’l YANIP SONUYOR

Etkinlestirildiginde, LED stirekli olarak yanip sonerek dizin agik oldugunu ve/veya sarj edildigini gosterir. Hem protez uzmani hem de kullanici
uygulamayr kullanarak sesli uyariy: kapatabilir.

KRIiTiIK DERECEDE DUSUK PiL DURUMU

Diz, kritik derecede digiik durumdayken glivenlik moduna gegecektir. Giivenlik modu, durus fleksiyon direncinin 6nceden ayarlanmig dirence

Diz Kirmizi

girecegi ve doniis fleksiyonunun mimkiin olmayacagi anlamina gelir. Bu, tekrar sarj olana kadar dizi giivenlik igin yiiksek direngte tutar.

PiL SARJ ALETI

Icon Dizler, lityum iyon pil igin manyetik bir sarj aletiyle birlikte tedarik edilir. Sarj aletinin giinlik kullanilmasi tavsiye edilir ve bu sarj aleti,
pilin tam sarj olup maksimum galigma siresi saglamasini miimkun kilar. Farkli bolgelerin ihtiyaglarini kargilamak adina Ug giig adaptori segenegi
(ABD, |ngi|tere veya Avrupa) bulunmaktadir. Li-ion pi|i §arj etmek igin ya|n|zca birlikte tedarik edilen gﬂg kaynaélnl kullanin.

ICON DiZ PiLiNi SARJ ETME

1. Dizi yalnizca diiz, dengeli bir ylizeyde ve serin, kuru bir yerde, 1si ve nem kaynaklarindan uzakta sarj edin. Duvar adaptdriinii ana AC
kaynagina takin (Figure 2-B) ve duvar adaptériini ana AC kaynagina baglayin (Figure 2-C).

2. Manyetik konektori dizin arkasina baglamak icin toz kapagini agip manyetik konektori yerlestirin. (Figure 2-A)

3. LED (Figure 1-A) sarj durumunu gosterecek ve diz otomatik olarak sarj olmaya baslayacaktir.

Sifirdan sary siresi yaklagik 6 saattir.

DiZ LED GOSTERGELERI - GUC

RENK GOSTERGE DURUM
Gok Renkli Yanip Sonme ~ mmm me mm mm Gl AGIK veya KAPALI
Yanip Sonen Mavi mm mem mm mm mm Bluetooth ile eglestirme istemi. Eslestirme tamamlanana kadar yanip soner.
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GUC DUGMESI
TR
_ | ACIK/KAPALI  Gug digmesine basip 3 saniye basili tutun.

ICON DiZ'i MOBIL CIHAZLA ESLESTIRME

BLUETOOTH Diz ilk kez kullanilacagi zaman Stride Studio uygulamasiyla eglestirilmelidir. Dizin seri numarasini uygulamada bulup
ESLESTIRME  secin. Uygulama sizden dizin arkasindaki eslestirme (gii) digmesine basmanizi isteyecektir. Bu sirada LED maviye

doner. Gii diigmesine 1 saniye boyunca bastiginizda uygulama cihazinizla eglestirilmeyi talep edecektir.

KiLITLEME/SERBEST DONUS DUGMESI

Kilitleme/serbest dontis diigmesi, dizin arkasindaki digme pedinin en Ustiinde yer alir (Figure 3-A). Stride Studio uygulamasindaki kaydirma
gubuguyla eslesmesi icin sapka karakteri seklindedir.

OZELLIK Agiklama

A 4

KiLITLEME/SERBEST
DONUS DUGMESI

Normal, kilitli ve serbest dénlis modlari arasinda gegis yapar.

DiZ LED GOSTERGESi - MOD
RENK GOSTERGE DURUM

Diiz Mor Diz kilit modunda

Diz San Diz serbest donis modunda

KiLiT MODU

Etkinlestir Mod diigmesine basip 3 saniye basili tutun. Kilit moduna gegildiginde, kilit modu stiresince sabit mor LED yanar.
Devre dii birak Mod diigmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda dondlir.
Ses/Titresim Uyarisi Mod, sesli ve titresimli uyari ile gésterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamay: kullanarak sesli

uyariyr kapatabilir.
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SERBEST DONUS MODU

Etkinlestir Mod diigmesine basip 6 saniye basili tutun. Serbest doniis moduna gecildiginde, serbest donlis modu siiresince
sabit sar LED yanar.

Serbest donlisiin etkinlestirilmesi igin gerekenler:
= Diz bliyik dlglide uzatilmig olmalidir (0-10 derece) VEYA

= Diz 10 dereceden fazla bikilmisse serbest donis modu etkinlestirilmeden once diz birkag derece
uzatilmalidir. Bu, kullanici diz ¢okerken yanlislikla gegis yapilmasini 6nleyecektir. Bu yalnizca digmeler

kullanilirken gegerlidir, uygulama kullanilirken gegerli degildir.

Devre digi birak Mod diigmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda dondilir.

Ses/Titresim Uyarisi Mod, sesli ve titresimli uyari ile gosterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamayi kullanarak sesli

uyariyr kapatabilir.

ﬂ ‘ Not: Kilit modundan serbest doniise dogrudan gegemezsiniz veya tam tersini yapamazsiniz.

ﬂ ‘ Not: Diz normal moddaysa ve kullanici mod digmesini 8 saniye veya daha uzun sire basili tutarsa diz normal modda kalacaktir

OZEL MOD DUGMESI
OZELLIK | Agklams

A Ozel modlar Stride Studio Uygulamas kullanilarak programlanip etkinlestirilir. Ozel bir mod etkinlestirildiginde,

. .. | digme kullanilarak etkinlestirilebilir veya devre digi birakilabilir.
OZEL MOD DUGMESI

DiZ LED GOSTERGESIi - OZEL MODLAR
RENK GOSTERGE DURUM
Duz Deniz Mavisi

Diz 6zel modda
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OZEL MOD DUGMESI
ETKINLESTIR Mod diigmesine basip 3 saniye basili tutun. Ozel moda gegildiginde, 6zel mod siiresince sabit deniz mavisi LED yanar.

DEVRE Mod diigmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda dondiliir. Veya zamanlayici uygulanmigsa otomatik olarak
DISI BIRAK normal moda gegecektir.

SES/TiTRE$iM Mod, sesli ve titresimli uyari ile gosterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamayi kullanarak sesli
UYARISI uyariyi kapatabilir.

ONERILEN HiZALAMA

YAPI YUKSEKLIGI (FIGURE 4)
Proksimal diz baglantisi bir piramittir (Figure 4-A). Ek bir diistk profilli disli konektor satin alinabilir (Figure 4-B).

TEZGAH HIiZALAMASI (TKA) (FIGURE 5)
A. Topuk yiiksekligini belirleyin
B. Soket fleksiyonunu belirleyin

C. Hizalama referans gizgisi, diz merkezini VE distal piramidi ortadan ikiye ayirir

STATIK HIZALAMA (FIGURE 6)

Hizalama referans izgisi, diz merkezine gére 0-10 mm ON tarafta olmalidir. Bunun amaci, uzatma tamponunun sikistirilmasini tegvik etmektir.

(A = tampon bos, B = tampon yiiklii)

Yk gizgisi topugun 1/3’ ile ayak ucu kolunun 2/3’G arasinda dengelenene kadar ayagin 6n-arka hareketini gergeklestirin.

DIZ HIZALAMASI
Daha Stabil = Dizi arkaya kaydirin Daha Dinamik = Dizi 6ne kaydirin

ol

Not: Yiik hatti, diz merkezinin ¢ok onlindeyse diz fleksiyonunu baslatmak ok zor olabilir. Yik hatti, diz merkezinin gok
arkasindaysa prematiire diz fleksiyonuna neden olabilir.
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DURUS TETIKLEME DIRENCI (FIGURE 7)

Fabrika ayari = vida minimum direngte (durus fleksiyonunu tetiklemede en kolay) (Figure 10)

Bu, fleksiyona birakmay: tetiklemek icin gereken parmak yiikii miktarini ayarlar. Diz, yliksek yiirime hizlarinda ok kolay fleksiyona girerse,
bu ayarin yikseltilmesi gerekebilir.

SEMPTOM iISTENEN SONUGC ViDA AYARI
Déniis fleksiyonu erken tetiklendi Tetikleme Direncini Artirin T'yi saat yonuine donduriin ! +¥
Daéniig Fleksiyonunu tetiklemek zor Tetikleme Direncini Azaltin T'yi saat yonuntn tersine dondtrin _f.\

SOKET/CERGCEVE TEMAS NOKTALARI

Soket/cergeve ve adaptarleri yapilandirirken dizle temas ETMEMELERINE dikkat edilmelidir. Arayliz panelinin veya bilegenlerinin hasar

gérmesi lrlinlin arizalanmasina neden olabilir (Figure 8).

UYGULAMAYA GENEL BAKIS
@ ‘ Bilgi: Mobil cihazlarla kullanim hakkinda bilgi almak icin Stride Studio Uygulama Talimatlarina bakin.

STRIDE STUDIO UYGULAMASINI iNDIRIN

’ 0 INDIRIN
¢ ﬁﬁ.rﬂ) Store'dan ® Google Play

College Parkin Stride Studio Uygulamasi hem iOS hem de Android cihazlara yonelik olarak mevcuttur. Stride Studio'yu Apple App Store
veya Google Play Store'dan indirin.

DESTEKLENEN iSLETiM SISTEMLERI:
= AppleiOS
- And'mc

Uygulamayi baglatmak igin cihazdaki Stride Studio simgesini segin.
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GOSTERGE PANELi EKRANI

SEMBOL  iSiM AGIKLAMA SEMBOL  iSiM AGIKLAMA
Kurulum Hizalama 6nerileri. E#j Pil Durumu  Icon Dizin pil sarj seviyesini gosterir.
Ayarlar Icon Diz direnci ve mod Cihaz Hata kodlarinin listesi.
segimi igin ayarlar. A Uyarilani
O Ozel Protez uzmaninin ve kullanicinin ® Uyari Kritik olmayan uyari seslerini
O ozel modlar ayarlamasini saglar. ._° Ayarlan acar/kapatir. Egitim modunu,
glic LED'ini ve sarj LED"ini
etkinlestirir/ devre digi birakir.
Etkinlik Etkinlik giinlGgu: raporlari Diz Gift tarafli kullanicilarin sol ve sag
indirip yazdirin. Baglantisi ayaklari arasinda kolayca gegis
yapmasini saglar.
Bilgi Teknik talimatlar ve gevrim ici
o 6grenme kaynaklari.

KULLANlCl TARAFINDAN SEClLEN MODLAR
SERBEST SALINIM MODU:Devre disi birakilana kadar dizde herhangi bir direng olmayacaktir.
= NORMAL MOD: Diz eklemi normal direng seviyesine girer.
= KiLIT MODU: Devre digi birakilana kadar diz eklemini yliksek fleksiyon direncine maruz birakir.
= OZEL MODLAR: Protez uzmani ve kullanicinin aktiviteye ozel ek modlar programlamasina olanak tanir.
= DURUS iQ MODU: Durus iQ modu, dizin kullanicinin hareketsiz durdugunu algilayip yiksek direng uyguladigi bir fonksiyondur.
= CiFT TARAFLI AYAK BAGLANTISI KURMA: Protez uzmani tarafindan yapilandirilir. Boylece protez uzmanlari ve iki tarafli protez

kullanicilari, uygulamayi kullanirken baglantiyi sol veya sag dize kolayca gegirebilir.

Durus iQ modu etkinlestirilirse 2 saniye hareketsiz durduktan sonra diz, ek destek saglamak igin fleksiyonda kilitlenir. Kullanici tekrar
yiriimeye basladiginda veya dizini uzattiginda, normal islevine geri déner.

DiZ PEDI VE PiL DEGISTIRME
DiZ PEDININ DEGISTIRILMESI

1. Diz pedinin Ustlindeki tespit elemanini gikarin (Figure 9).
2. Yeniden takmak igin diz pedini yerine takin ve tespit elemanini yeniden sabitleyin (parmakla sikin).
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PiL DEGISTIRME
Pil artik sarj tutmuyorsa klinisyen tarafindan degistirilebilir (Figure 10).

1. Diz pedini gikarin. 4. Yeniden takmak igin pili degistirin ve tespit elemanlarini

2. Su gegirmez konektéri gikarmak icin ayirma aletini kullanin. yeniden sabitleyin (parmakla sikin).

3.  Piliyerinde tutan iki tespit elemanini gikarin, ardindan pili gikarin. 5. Su gegirmez konektorii yeniden baglaymn.
6. Diz pedini degistirin ve tespit elemanini yeniden sabitleyin

(parmakla sikin).
SORUN GIDERME

Dikkat: Icon Dize son kullaniciya bagliyken asla servis yapilmamalidir. Herhangi bir servis veya bakim yapilmadan 6nce cihazin
A baglantisi kesilmeli ve cihaz kapatiimalidir. Bu cihaz kullanimdayken asla servis yapilmamalidir. Cocuklarin bu cihazi gozetimsiz
DIKKAT | kullanmasina asla izin vermeyin. Bu cihazi, cihaza zarar verebilecek evcil hayvanlarin yaninda kullanirken dikkatli olun.

Icon Diz, dizin sag Ust tarafinda bulunan tek, gok renkli bir LED Gostergeye sahiptir. Bu LED, mod algilama, pil omrii ve sistem hatalari
gibi bilgileri gostermek igin kullanilir. LED, kilit modunda veya serbest dénlis/kilit agma modunda renk degistirecek ve yanik kalacaktir.
Asagidaki tabloda farkli LED desenlerinin her birinin anlami 6zetlenmektedir. Cihaz agildiginda LED kisa bir siire yanip sGnecektir.

Cihaz agildiktan sonra, gii¢ digmesine 1 saniye boyunca basilarak pil mrii kontrol edilebilir.

ICON DiZ TUM LED GOSTERGELERI

RENK GOSTERGE DURUM

Diiz Yesil Tam sarjli, %91-100

Yanip Sonen Yesil -— o . . %20 - 90

Sari Yanip Sénme Diisiik Pil, < %20

Diz Kirmizi —— Kritik Pil, <%5 Guvenlik modunu etkinlestirir

Yanip Sonen Mavi -— e . .. Bluetooth ile eglestirme istemi. Eglestirme tamamlanana kadar yanip séner.
Diiz Mor —— Diz kilit modunda

Diiz San Diz serbest donis modunda

Diiz Deniz Mavisi ——— Diz 6zel modda

Cok Renkli Yanip Sonme  mm - e - Giig ACIK veya KAPALI
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Icon Diz beklendigi gibi galismiyorsa asagidakileri deneyin
= Sistemi kapatin, birkag saniye bekleyin ve tekrar agin.

= Pilin yeterli sarji oldugundan emin olun. Pil ¢ok zayifsa pili sarj edin.

GARANTI DENETIMi VE BAKIM BIiLGILERI
TEMIZLIK TALIMATLARI

Icon diz her giin veya gerektiginde hav, toz, 1sik (giines 15181 dahil) ve evcil hayvanlarin etkilerine kargi kontrol edilmelidir.

Icon dizi yumusak, tiy birakmayan bir bezle silerek temizleyin. Asla sert kimyasal kullanmayin. Ekipmani giines 1gigindan koruyun.
SUDA KULLANIM

= Islak ylzeylerde ylrirken dikkatli olun.

= Islak ylzeylerin iginde veya yakininda kullanilirken, dizin kilitli moda getirilmesi gerekir.

= Suyla temas ettikten sonra, suyun sistemden tahliye edildiginden ve drenaj yuvasinin tikanmadigindan emin olun (Figure 1-E).
= Diz neme maruz kalirsa, hav birakmayan bir bezle silerek kurulayin.

= Sarj etmeden 6nce sarj yuvasinin temiz ve kuru oldugundan emin olun.

= Diz tuzlu veya klorlu suyla temas ederse hemen durulanip kurutulmalidir.

KOZMETIK KAPLAMA

College Park, neme maruz kalacaksa proteze kozmetik kaplama uygulanmasini onermez. College Park, asagidaki garanti denetim programina
gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi 6nerir.

Kilolu hastalarda veya yiiksek aktivite seviyesinde, daha sik denetim yapilmas gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir pargalari her garanti denetiminde
asiri yipranma ve aginma bakimindan garsel olarak incelemenizi 6neririz.

= Diz Tertibati, Diz Pedi

ICON iGiN GARANTI INCELEMESI PROGRAMI: ALTI AY, ARDINDAN YILDA BiR.

TEKNIK YARDIM / ACIL SERVIS 24-7-365
College Parkin normal alisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30'dur (EST). Caligma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis

numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir.

Operator, gerekirse ekipmanin kullanimi veya bakimi konusunda yardim almak amaciyla protez uzmaniyla iletisime gegmelidir. Protez uzman,
gerekirse ekipmanin kurulumu, kullanimi veya bakimi konusunda yardim almak igin Greticiyle veya ireticinin temsilcisiyle iletisime gegmelidir.
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SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamis bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/A DIKKAT

College Park drlinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park Uriinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin kullanimina gére tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.

/A DIKKAT

Bu rlin kullanilirken bir sorun olugursa, hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla ilikili olarak
meydana gelen ciddi olaylar* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili
makamina bildirmelidir.

*Ciddi olay/, sunlardan birine dogrudan ya da dolayl olarak yol agmis olan, yol agma ihtimali olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin dlimd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin saglik durumunda gecici ya

da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saghg: tehdidi.

UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca li¢ milyon yiik dongiisiine kadar

test edilmistir. Normal kullanim altinda beklenen kullanim omrii 6 milyon _wpy _ w9k f}
adimdir. Ampute kisinin aktivitesine bagl olarak bu, dort ila alti yillik bir ISC 10328 P m kg )

kullanim siresine kargilik gelir. *) Viicut kitle sinirt agilmamalidir!
A Ozel kullanim kosullari ve sinirlamalari igin dreticinin yazih

1ISO 10328 - ETi KET talimatlarr icindeki kullanim amaci bolimine bakin.
AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNi
150 ISO10328-P7-150 kg
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SEMBOLLER

OZELLIK
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ACIKLAMA OZELLIK
Dogru akim F@
Dikkat ()

)
m

Kullanma talimatlarina bakin/kullanim
talimatlarina danigin

BF Tipi Uygulanan Parca

Talimat kilavuzuna/kitapgigina bakin

Toz gegirmez ve 1 saat boyunca maksimum
2 metre derinlikte tatl suya kargi korumalidir.

Sudan uzak tutun/kuru tutun

@ P 4CIx

Li-lo

Sicaklik sinirlamasi

Tibbi cihaz Ureticisi

Lot numarasi

Seri numarasi

Nem Orani

>oeomp §

Basing Derecesi

S
=
=
5

B>

BT Modiilinin FCC Kimligi

<
5
=

BT Modiilinin IC Kimligi

ACIKLAMA

FCC isareti
21 CFR Bolim 15

iyon|a§t|r|C| olmayan radyasyon

CE igareti

Cihaz normal atiklarla birlikte bertaraf edilmemesi
gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir

Acik/Kapall
Mod Segici

Ozel Modlar

Geri Déniistiirilebilir Lityum lyon Pil

Tibbi Cihaz

Avustralya Radyo iletisim gereksinimleri
ile uyumludur

Not: Olasi teknik hasar
Bilgi: Bu riinle ilgili temel bilgiler

Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski

Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski



UYUM

STANDART BASKI ACIKLAMA
1SO 10328 Allt ekstremite protezlerinin yapisal testleri-gereksinimler ve test yontemleri 2016
ANSI/AAMI 60601-1 Tibbi Elektrikli Ekipman — Blim 1: Temel Givenlik ve Temel Performans icin AAMI ES60601-1:
Genel Gereklilikler 2005 & A1:2012 &
A2:2021
IEC 60601-1-2 Tibbi elektrikli ekipman = Bolim 1-2: Temel giivenlik ve temel performans 2014 Baski 4+A1

icin genel gereklilikler — lkincil Standart: Elektromanyetik parazitler -
Gereklilikler ve testler

IEC 60601-1-6 Tibbi Elektrikli Ekipman- Bélim 1-6: Temel Giivenlik ve Temel performans igin 2010 Baski 3+A1,A2
Genel Gereklilikler— lkincil Standart: Kullanilabilirlik

IEC 62366-1 Tibbi Cihazlar — Bolim 1: Kullanilabilirlik Mihendisliginin Tibbi IEC 62366-1 Baski 1.1
Cihazlara Uygulanmasi B:2020

IEC 60601-1-11 Tibbi Elektrikli Ekipman~ Bolim 1-11: Temel Guvenlik ve Temel performans igin 2015 Ed.2+A1

Genel Gereklilikler - Ikincil Standart: Evde Saglik Hizmeti Ortaminda Kullanilan
Tibbi Elektrikli Ekipman ve Tibbi Elektrikli Sistemler igin Gereklilikler

IEC 62304 Tibbi Cihaz Yazilimi — Yazilim Yagam Donglisti Prosesleri IEC 62304 Baski 1.1
B:2015
FCC Part 15 Radyo Frekansi
IEC 62133 Alkalin veya Diger Asit Disi Elektrolitler |§eren ikincil Hiicreler ve Piller — |EC 62133-2 Baski: 1.1
Taginabilir Uygulamalarda Kullanilmak Uzere Taginabilir Sizdirmaz ikincil Lityum B:2021

Hucreler ve Bunlardan Yapilan Piller icin Giivenlik Gereklilikleri — B8lim 2:
Lityum Sistemler

IEC 60529 Muhafazalarin Sagladigi Koruma Dereceleri (IP Kodu) 2013 Baski 2.2
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EMC UYUMU - SPESIFiK AZALTMALAR

Icon Diz, trtiniin bagisiklik ve emisyonlar agisindan glivenligini saglamak amaciyla agagida Evde Saglik Hizmetleri Ekipmani igin
uygun seviyelerde listelenen standartlara gore test edilmistir. Tim cihazlar testler sirasinda ve testler tamamlandiktan sonra

performanslarini korumustur.

Bu cihaz FCC kurallarinin 15. bolimiine uygundur. Calistinlmasi asagidaki iki kosula tabidir. (1) Bu cihaz zararli parazite neden olamaz.
(2) Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere alinan her tirli paraziti kabul etmelidir.

Bu cihaz, Industry Canada lisans muafiyetli RSS standardina/standartlarina uygundur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir:
(1) bu cihaz parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz, cihazin istenmeyen sekilde galismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak

lzere her trll paraziti kabul etmelidir.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.

FENOMEN VE STANDART
Yayilan Emisyonlar

CISPR11 baski 5.0 (A1:2010 ile),
CISPR 11 baski 6.1 (2015 +A1:2016)
Elektro-Statik Desarj Bagigiklik Testi
IEC 61000-4-2 baski 2.0 (2008-12)

Radyasyon, Radyo Frekansi,
Elektromanyetik Bagisiklik

IEC 61000-4-3 baski 3.0
(A1:2007+A2:2010 ile)

Giig Frekansi Manyetik Alan
Bagisiklik Testi

IEC 61000-4-8 bask: 2.0 (2009-09)
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TEST SEVIYESI
Grup 1, Sinif B

Kontakt + 8 kV

Hava = 2kV, =4 kV, £ 8kV, £ 15kV
10 V/im

80 MHz - 2,7 GHz

1kHzde %80 AM

30 A/m, 50 Hz veya 60 Hz

ACIKLAMALAR

Icon Diz RF enerjisini yalnizca dahili iglevi igin kullanir.

Bu nedenle, RF emisyonlari ok disiktir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olmasi
muhtemel degildir.

Icon Diz, sertifikali bir protez uzmani tarafindan tasarlanan
hasta soketine takilir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da dahil
olmak iizere Icon Diz'in herhangi bir pargasina teknik
kilavuzda onerilenden daha yakin kullanilmamalidir.
Cihazin korumali bir ortamda ¢alistirilmasina gerek yoktur.

Icon Diz, gli¢ frekansi manyetik alan kaynaklarina 15 cm'den
daha yakin galistinlmamalidir.



RF KABLOSUZ iLETiSiM EKIPMANINA KARSI KAPALI YUVA BAGISIKLIGI iGiN TEST SPESIFiIKASYONLARI

TEST FREKANSI ’ o MAKSIMUM MESAFE  BAGISIKLIK TEST
(MHD) BANT (MHZ) HIZMET MODULASYON GUC W) ) SEVIYESI (VIM)
385 380-390 TETRA 400 Darbe T8°‘:|”2'“Y°““ 1,8 03 27
FM
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 +5kHz sapma 2 0,3 28
1kHz sine
710
Darbe moduilasyonu
745 704-787 LTE Bant 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Darbe modil
870 800-960 iDEN 820, arbe Ts"H“ asyonu 2 0,3 28
CDMA 850, :
930 LTE Bant 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Darbe modulasyonu
1700-1990 DECT, 217 Hz 2 0,3 28
1970 LTE Bant 1. 3.
4,25, UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Darbe modulasyonu
2450 2400-2570 RFIO 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE Bant 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Darbe modiilasyonu 02 03 9
aln 217 Hz
5785
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YAKIN MANYETiK ALANLARA KARSI KAPALI YUVA BAGISIKLIGI iCIN
TEST SPESIFIKASYONLARI

TEST FREKANSI MODULASYON BAGISIKLIK TEST SEVIYESi (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Darbe modilasyonu 2,1 kHz 65
13,56 MHz Darbe modulasyonu 50 kHz 7,5
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Llelt [OKyMEHT Npu3HaYeHWin Ans BUKOPUCTaHHS Nue cepTudikoBaHnMKM Ta niueH30BaHNMU
nikapsiM1-npoTe3ncTamu.
[losBoreHi kopucTyBadam MaHinynauii AvB. y NocibHUKy kopucTyBada lcon Microprocessor Knee.

PefepanbHNUM 3aKOHOM YCTaHOBIIEHO OBMEXEHHS, 3riHO 3 SKUM KynyBaTK, HanalToByBaTV KOHMIrypawio

Ta BCTaHOBIMOBATK lcon Microprocessor Knee Mae nuiLue cepTuikoBaHmii NPOTE3MUCT, AKAN Mage MiLeHsito wrary,

e BiH npautoe. Llelt npucTpin npusaHayeHnii 4nsi BAKOPUCTaHHSA BiANOBIAHO A0 iHhopmaLii, Wo MicTUTbCS

B LIbOMY JOKYMEHTI. MpOiHCTPYKTYTE NauieHTa Woao0 NpaBuibHOMO BUKOPUCTAHHS LIbOro MPUCTPOLO nepes TUMm,

AK nepefaTti Noro naieHTy.

Nakyemo 3a npuabaHHA NpoTesa KoMiHHOro cyrnoba lcon Microprocessor Knee Bif komnaHii College Park Industries. Ha
HaCTyNHMX CTOpiHKax HaBedeHa Bcsi iHpopMallisi, iky BaM NOTPIGHO 3HaTK NPO L0 CUCTEMY, Bif HanawTyBaHHs 4O
po6oTu. AKLO Y Bac € Byab-ki 3anuTaHHs, 3aHENOKOEHHS Y1 KOMEHTaPpI, 3B’SKITbCS 3 HALLOK KOMaHOOK TEXHIYHOT
niaTpumkn 3a Homepom 800-728-7950 (CLUA / KaHaga), (+1) 586-294-7950 (iHLwi kpaiHw).

Y LupbOMYy OOKYMEHTI BM 3HanaeTe iHdopmalito npo Bce, Bi NOYaTKOBOrO HanalTyBaHHS 4O TEXHIYHOrO
obcnyroByBaHHs npoTesa Icon Microprocessor Knee Ta AOrAay 3a HUM. YBaXHO npoduTaiiTe Ui iHCTpyKLii Ta
O3HanoMTe KiHLeBOro KopucTyBaya 3 yciMa yHKLisMM LibOoro BUpoby nepen oCcTaTouHO nepeaadyeto.

MpoTes KoniHHOro cyrno6a Icon Microprocessor Knee NOBHICTIO 3i6paHuii i NpoxoAUTL €NEKTPOHHE TeCTYyBaHHSA
nepepa BignpaBKoH.

Komnnekrauis

MpucTpin MocibHMKM 3 BUKOPUCTaHHSA

MpoTes koniHHoro cyrnoba lcon TexHiuHi iHCTpyKUii Ans lcon Microprocessor Knee MociGHuK KopucTyBaya

Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee

3apagHui NpucTpinn 3 agantepomM MociGHUK i3 LWBMAKOrO HanaLTyBaHHS lcon IHCTPYKUii 4O 3aCTOCYHKY
Microprocessor Knee Stride Studio

3a JONOMOrot0 LiMX CXEM B MOXETE 03HANOMUTUCS 3 YHIKanbHUMK AeTansMu npoTesa KoniHHoro cyrnoba
lcon Knee. [locunaHHs Ha Ui AeTani HaBeAeHi B IHCTPYKLiAX | BAKOPUCTOBYIOTLCA Nif Yac CrinkyBaHHSA
3 NPEACTaBHUKOM CyXOM TEXHIYHOT NiATPUMKN.

Knto4oBI KOMMOHEHTWU (FIGURE 1)

A. CsitrogiogHui inaukaTtop B. Mipamiga (NpokcumMarnbHe NpUKPInneHHs) C. HakoniHHuk

D. Mipamiga (auctansHe npukpinnenHs)  E. JpeHaxHui oTeip F. BepxHiii By3on

G. CepiltHuit Homep H. Koninuui kapkac I. TigpaeniyHwnii 6ok
J. NaHenb i3 KHoMKamm K. THi3go ans 3apsiakv / nunosaxmcHa kpuiika
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OYHKLUIA

Icon Knee — Lie 04HOOCLOBWI FiApaBnivHUA NPOTE3 KOMIHHOTO cyrnoba, KOHTPONbOBAHUI MIKPOMPOLECOPOM.
CucTema iHTerpoBaHmx AaT4mnkiB BUKOPUCTOBYETLCS, LLOG BU3HAYaTU, KON BHOCUTM 3MiHW B OMip 3rMHaHHSA Ta PO3rMHaHHS.
MpoTes BUKOHYE Taki yHKLi:

®YHKLT XAPAKTEPUCTUKN PEXWMW KOPUCTYBAYA
= XopiHHS NOo PiBHi NOBEPXHi = CraHgapTHa cTika = 3BuYaiiHe XOA4iHHA

= BupiBHIOBaHHSA nicnsi CNOTUKaHHSA = BoaoHenpoHWKHICTb y NpicHin = ®ikcauisi / BinbHUIA pyx

= Tligom / cnyck cxopamm Ta naHaycom Bopi (IP68) = [porpamoBaHi BnacHi pexxumm
= CTiNKICTb Nif Yac CTOSAHHSA * Pexum Ha4aHHs = Pexum Stance iQ

= XogdiHHA 3a40M Hanepeq = Cnony4yeHHst ABOCTOPOHHIX

= PeX1M HU3bKOTO / KpUTUYHO HU3BKOTO npoTesis koniHHoro cyrnota

3apsigy 6atapei

KoHcTpyKuist npoTesa koniHHOro cyrnoba lcon Knee cknagaeTbes 3 NpokcHManbHOT iHTerpoBaHoi nipamian Ta guctanbHol
iHTerpoBaHoi nipamigu.

Mpotes koniHHoro cyrnoba lcon Knee NpusHayeHuii Ans nogew, siki nepeHecnu TpaHcgemMopanbHy aMmnyTaLiio; el npoTes
po3pobreHnin Ans BiHOBMEHHS NEeBHUX (OYHKLIA aHaTOMIYHOro KoniHHoro cyrno6a.
Mpumimka. Llinbosum kopucmysaqem Icon Knee € nayieHm.

A MOKA3AHHS: A NMPOTUMNOKA3AHHS:
MpotesyBaHHs nicnsa TpaHcdhemopanbHoi amMnyTauyii. MaujeHTn 3 macoto Tina noHap, 150 kr/ 330 dyHTiB.
L] ﬂau,leum MOBUHHI BI,E[I'IOBI,CIETVI d:)lal/l‘«IHI/IM i NCUXiYHMM BUMOram - naLlICHTI/I, SKi He MOXYTb AOCArTU MOMEHTY NMOBHOIO PO3rMHaHHA.

AN CNPUAHATTS BidyanbHWX / 3BYKOBWX curHanis i/abo

k r 3y = HesBuyaiiHi 3aHATTA, y TOMY Y1CHi eKcTpemarbHi BUAK CrnopTy.
MexaHiuHuX Bibpauiit.

= BuKOpUCTaHHS B KOPO3iMHUX CEPEAOBHLLAX, BKIIOHYAIOUN COMOHY
a6o xnoposaHy Boay.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
KNACUDIKALLIA

Knac obnapgHanHa  Knac obnagHaHHs |l, BHYTPilLHE XUBMEHHS. Pexum po6oTtn BesnepepBHuii
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KOHCTPYKTUBHI XAPAKTEPUCTUKU

Marepian kapkaca AntoMiHin Tun 3’egHaHHa  OaHOOCLOBUIA 3ruHaHHsa 130°
Bucota 1,7¢cm Maca By3na 15301 Makc. Bara 150 kr
BCTaHOBNEHHA (0,67 arorma) nauieHTa (330 dpyHTiB)
FapaHTia 3 pokun
POBOTA NMPUCTPOIO
AxymynsTop TiTinioHHun, 3,6 B, Yac no noBHoiI 3apaaku  6nv3bko 6 roauH (Yac 3apsakaHHs
3450 mA-Toq 00 50 % — 2 roguHn)
3apsgxaHHsA 5B, 2,5 A nocTinHoro cTpymy 30BHilWHE Axepeno [ns 3apsagkaHHA NiTIIOHHOrO
XUBMNEHHsA aKyMynsiTopa BUKOPUCTOBYITE

nuiwe 6ok XMBMEHHS, WO BXoAUTb
10 KOMMNMeKTy

(100—240 B 3miHHOrO CTpyMmYy,
50/60 'y, 0,3 A)

BE3[IPOTOBUN 3B’A30K

3’eqHaHHA Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy | MakcumanbHa 24 Mbit/c
(BLE) WBUAKICTb
Po6oua yacTtoTta 2402—-2480TTy, EdbekTnBHa notyxHicte 12,00 abm

BUMPOMiHIOBaHHA

YMOBU BUKOPUCTAHHA

3apsgxaHHs Bign 0 °C po +45 °C (Big 32 °F po 113 °F)

Ekcnnyarauin Big -10 °C go 60 °C (Big 14 °F go 140 °F), Tuck: 70—106 klMa, BonoricTb:
Bia O % 00 100 % BiAHOCHOI BOMOrocCTi

36epiranHs Ta Big -20 °C go +60 °C (Big -4 °F 0o 140 °F)*, Tuck: 70—106 klMa, BomoricTb:

TPaHCNOPTYBaHHA Big 0 % 8o 90 % BiAHOCHOI BOMOrocTi

MpumiTka. Akwo npucTpii 36epiraBcsa 3a TemnepaTypu BuLLe abo Hk4Ye po6GoYoi, Nepes BUKOPUCTAHHAM
3a4ekanTe, AOKMN BiH NOBEPHETLCS A0 poboyoro Aiana3oHy Temnepartyp. MNpucTpiit HeobxiaHO foBecTn Ao poboyoi
TEMMEepaTypu, Ans LbOro Aante NoMy NoCTOATU 15 XBUMWH.

CTYNIHb 3AXUCTY

IP68 ‘ MUNOHENPOHWUKHUIA | 3aXULLIEHWIA Big BNNMBY NPICHOT BOAM Ha rMUGWHI A0 2 METPIB NPOTSArom 1 roamHu.
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BE3MNEKA

MounHariTe BUKOPUCTaHHA BUpOOY nuLue BignoBiAHO A0 iHdopmaLlii, WO MiICTUTLCA B HAAaHMX JOKYMEHTaXx.
HepnoTpumaHHs nonoxeHb Liei TeXHIYHOT IHCTPYKLiT aB0 BUKOPUCTaHHS LIbOro BUPOOY He 3a NpuU3Ha4YeHHsIM, ONMCcCaHUM Y il
obMexeHiii rapaHTii, MoXe cTaTu NPUYMHOK TPaBMyBaHHS NauieHTa N NOLLUKOKEHHSI BUPOOY.

NOACHEHHA CUMBOIIB

ﬂ MpumiTka. MoxnunBe TEXHIYHE MOLUKOMKEHHS.
@ IHdbopmauis. OcHoBHa iHbopMmaLlis Mpo Len Bupi6.

A YBara! MoxnvBuin pusmnk HelLlacHoro BUnaaky abo TpaBMu.

YBATA!

A [MonepemxeHHs! MonmMBMI pUsnK HeLacHoro Bunaaky abo

noneremxinns TPABMM 3 TOKKAMM HacTiKaMm.

NMPABWUIA TEXHIKU BE3IMNEKU

IHcpopmaLis. BukopycTaHHs B niTakax
@ AsiakomnaHii MOXyTb He 103BONATU BUKOPUCTAHHS LIbOro MPUCTPOIO Ha CBOIX NiTakax. Mepes NoaopoXokio 3BepHITLCS A0
aBiakoMnaHii, o6 nepeBipuTy, Y1 AO3BOSIEHO BUKOPUCTOBYBATM B J1iTaKy Liei NpucTpin

IHchopmaLisi. YTunisauis

Y [esikux IopucavKLisX Li BUpobu He MoxHa BUKMAATY pasoMm i3 nobyToBMMM Biaxoaamu. YTunisauis 6e3 4oTpuMaHHs

@ HOPM BaLLO| KpaiHW MOXe MaTw LUKIANUBUIA BNNUB Ha 3[0POB’St Ta HAaBKOMNULLHE cepeaoBuLle. [loTpumyiiTecs iHdopmallii,
HafaHoi BiAnoBifanbHUMK opraHamu y Ballii KpaiHi oo NpoLeciB NOBEPHEHHS Ta 36MpaHHsi. Icon Knee KnacudikyeTbest sk
€eneKTpUUHe Ta enekTpoHHe obnaHaHHs. Moro noTpiGHO yTurisyBaTh Sk BiAXOAM eNeKTPOHHOro oBnaAHaHHs BiANoBIAHO A0
MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

YBara! HenpasunbHe HanalTyBaHHS
HenpaBunbHe NOBOMXEHHS 3 MPUCTPOEM abo Oro HEKOPEKTHE HanalUTyBaHHs MOXe NPU3BECTU 10 HECTIPABHOCTi CUCTEMU
YBATA! YNpaBMiHHSA CTINKOIO, L0 MOXe 36inbwnNTN PU3VK NagiHHS.

YBara! YHuKaiiTe KOHTaKTy 3 rHiagom
A YHukarTe Byab-akux ygapis no rHisgy, Kopnycy, KOHTakTy agantepa abo naHeni iHTepdeincy Ha 3agHii YacTUHI MPUCTPOIO.
YBATA! MowwkomkeHHs Uiei naHeni abo 6yab-AKkoro 3 ii KOMMOHEHTIB MOXe NPU3BECTU A0 HecnpasHOCTI BUPoby (Figure 8)
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YBATA!

YBATA!

YBATA!

YBara! BukopucTaHHs Ha cxopax i maHaycax

[insi makcumanbHoi Geanekn BUKOPUCTOBYIATE NOPYYHi Mif Yac crycky no cxopaax i naHaycax. Byaste ocobnueo o6epesxHi, konu
HeceTe fiiTeil YHU3 No cxopax.

YBara! Pu3uk 3allemMneHHsi B MicLi 3rMHaHHs KoniHHoro cyrnoba
CrexTe, Wo6 nanbLj Ta iHLWi YacTuHM Tina He nepebyBanu B LA 30Hi Nig Yac 3rMHaHHS KOMiHHOTO cyrnoba.

YBara! BukopuctaHHs 6e3 Harnsigy

[iTAM He pekoMeHAYETbCS KOPUCTYBATUCA LIMM NPUCTPoeM 6e3 Harnsay fopocnux. Byabte ayxe obepexHi 3 ManeHbkumm
AiTbMU Ta JOMALLHIMW TBApUHAMK.

YBara! Puavk HeliacHoro Bunazaky nif Yac kepyBaHHS TPaHCMOPTHUM 3acobom

3paTHiCTb NHOAUHU 3 amnyTaLlierd HKHBOI KIHLIBKM KepyBaTy TPaHCMOPTHUM 3aCOB0M BU3HAYaETLCS B KOXKHOMY KOHKPETHOMY
BUNaaky. [1o Takux gakTopiB Hanexartb TN NpoTe3yBaHHs (PiBEHb amnyTaLyii, OBHOCTOPOHHS Y ABOCTOPOHHS, CTaH 3anmLLIKOBOI
KIHL|iBKW, KOHCTPYKUIiS npoTeaa) i 3ai6HOCTi niogvHy 3 amnyTaieto. i Yac kepyBaHHsI TpaHCMOPTHUMK 3acobamu BCi 0cobu
3060B’A3aHi JOTPUMYBATUCS HaLiOHANBbHOrO Ta AepXXaBHOTO 3aKOHOAABCTBA LLOAO BOAIHHSA. [INs Linei cTpaxyBaHHS BOAji MOBUHHI
NPOWTN NepeBipKy Ta MiATBEPIKEHHS CBOET 3AaTHOCTI KepyBaTu TPaHCMOPTHUM 3acoboM B aBTOPM30BAHOMY LIEHTPi TECTYBAHHSI.

YBara! HenpaBunbHe BUKOPUCTaHHS

Byab-AKnid TMN HaAMIPHOTO HaBaHTaXEHHs!, NepeBaHTaXeHHs abo HenpaBUbHOMO BUKOPUCTAHHSA MOXeE CNIPUYUHUTY
npobnemu 3 ynpaeniHHsM abo HecnpaBHiCTb NpoTeaa lcon Knee Ta NpU3BECTU A0 pU3UKy TpaBmu. Mpotes lcon Knee 6yB
PO3po6neHui Ans LWOAEHHOTO BUKOPUCTAaHHS, ane BiH He NPU3HAYeHW Anst He3BUYanHUX BUAIB AisnbHOCTI. [Jo umx
He3BMYaNHUX 3aHATb Hanexarb, 30Kpema, COPTUBHI BNpaBu 3 HaAMIPHUM HaBaHTaXXeHHsIM i/abo yaapamu (cTpycamu)
Ta ekcTpemarnbHi Buay cnopty. [16annvusBe NOBOMKEHHS 3 MPOTE30M i 10r0 KOMMOHEHTaMu He TiMnbku 36iNbLUye CTPOK

ix cnyx6u, ane, nepu 3a Bce, 3abeanedye Bally ocobucTy 6esneky! SKLLO NPoTes 3a3Hae He3BMUANHNX HaBaHTaXeHb
(Hanpuknap, nafiHHs), HeralHo 3BEPHITLCA A0 CepTUikoBaHOrO NpoTe3ncTa, LWob BiH OrMsHYB NPOTE3 Ha HasiBHICTb
MNOLUKOKEHb.

YBara! Hacnigku 3HollyBaHHS BUPOBY

3HOoLLYBaHHS KOMMOHEHTIB CUCTEMU MOXe CTIPUYMHUTI HECTIPaBHICTb MPoTe3a Icon Knee Ta NPU3BECTU 10 PU3UNKY OTPUMAHHS
Tpaemu. [loTpuMyiiTecs 3a3HaqyeHnX NepioiB TEXHIYHOrO 06cnyroByBaHHs. CTPOK Cryx6u LibOro NPUCTPOK CTAHOBUTL 6 POKIB
(6e3 ypaxyBaHHsi akymynsitopa). MNauieHT NoBUHEH HeraHO MOBIAOMUTY MPOTE3NCTY NPO CBOT 3aHEMOKOEHHS LLOoA0 poboTn
npotesa, y TOMy Y1Chi Npo: LyM, panToBy BTpaTy NpaLe3aaTHOCTi TOLLO.

YBara! MexaHi4He nepeBaHTaXeHHs

B0BHiLLHI MexaHi4Hi BNnnBu abo HaBaHTaXeHHS, AK-0T yaapy Ta BibpaLisi, MOXyTb CMPUYMHUTY Npobnemu 3 ynpaeniHHAM abo
HecnpaBHICTb npoTesa |con Knee Ta Npu3BecTy Ao pu3nky TpaBmu. [MpoTes lcon Knee HEe MOXHa nigAaBaTh MexaHiyHii BiGpauii
41 yaapam.
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YBATA!

A\

YBATA!

A\

YBATA!

YBATA!

YBATA!

YBara! MaHinynsiii 3 KOMNOHeHTamMu cuctemm

CaMmoCTiliHO BHECeHI 3MiHK Ta/abo moaudikaLyii KOMNOHEHTIB CUCTEMU MOXYTb CMIPUYUHUTY NPOBnemMu 3 ynpasriHHaM abo
HecnpaBHiCTb NpoTe3a con Knee Ta NPU3BECTM [0 PU3VKY TpaBMu. 3a60pOHAETLCS BHOCUTU Byab-Aki MoaudikaLii B npoTes
Icon Knee, kpiM onucaHux y LiboMy iHdhopMmaLiiHoMy AoKyMeHTi. Po3bupatu abo pemoHTyBaT NpoTtes Icon Knee ¥ NOLIKOAXEHI
KOMMOHEHTN MOXYTb nuLue cepTudikosaHi daxisui komnaHii College Park

YBara! [MoLKOAKEHHS akymynsTopa

AkymynsiTopHa 6atapes Moxe OyTU NOLIKOAKeHA BHACMIZOK MafiHHS, yAapy, CTUCKaHHS, BibpaLlii abo npokony. YHukarTte
MOLLKOKEHHS NITIEBUX aKyMymnsiTOpiB i NpMcTpoiB. MNepes BUKOPUCTaHHAM 3aBXAM NepeBipaiTe Ha HasiBHICTb O3HaK
MOLLKOKEHHSA, SIK-OT LUMMNIHHA, NPOTiKaHHS, TPILLMH / 3AyTTA Ta AuMy. 3a HasgBHOCTI ByAb-AKOI i3 LIMX 03HaK HeramHo po3MiCTiTb
akymynsTop Ha 6e3neyHiit BiAcTaHi Bif nerkosanMmncTx matepiasnis. Bunyyite NnpucTpiit 3 ekcnnyaraliii Ta 3BepHiTbCs [0 CBOro
nporeaucra. He 3apsagpkaite!

Yeara! [MoTpannsHHs 6pyay Ta Bonoru B 3apsifgHui nopt

MoTtpannsHHa 6pyay abo Bonory B 3apsiAHUA NOPT MOXe CIPUYMHUTY Npobnemu 3 ynpaeniHHSAM abo HecrnpaBHiCTb NpoTesa
Icon Knee Ta npusBecTtut Jo pusnky TpaBmu. HeobxinHo Buaanuty 6pya i cmiTTs 3 nopTy Ans 3apsiakv npoteaa lcon Knee. Mepen
3apsKaHHAM NepekoHanTecs, Lo MopT CyXWid.

YBara! Boga Ta Bonora

MpoTes KoniHHOro cyrnoba MoXHa BUKOPUCTOBYBATH B NPICHil BOA|, ane He B eKCTPeMarbHUX CUTYyaLisiX, IK-OT Ans NipHaHHS
abo cTpubkis y Boay. BiH 3axuLueHni Big BNAUBY NPICHOI BOAW HA MaKCUManbHii rmnbuHi 2 METPU NPOTAroM 1 roauHN.

MpoTes koniHHoro cyrnoba He CTilikuii 40 Kopo3ii Ta He MOBUHEH KOHTAKTYBaTW 3 KOPO3iHUMK MaTepianamMu, CONOHOK BOAOHO,
XNOpPOBaHO BoAo abo po3ynMHaMm 3 KpaHiMU 3Ha4eHHAMU pH.

= Tlig Yac BUKopuCTaHHs y Boai abo nobnuay Hei npoTe3 Mae GyTv NnepeBeaeHnin y pexum dikcadlii.

= bByabre obepexHUMK nif Yac XoAiHHS BONOTMMU NMOBEPXHAMM.

= Tlicna KOHTaKTy 3 BOAOKO NepekoHaiiTecs, o BOHa BUTEKNA i3 CUCTEMU, a ApeHaXHWil OTBIp He 3abnokosaHuii (Figure 1-H).
= [licns KOHTaKTy 3 BOJIOrol Hacyxo MPOTPiTb NPOTe3 KOMiHHOro cyrnoba 6e3B0pPCOBO0 TKAHWHHOK CEPBETKOK.

= [lepepn 3apsmxaHHsIM NepekoHaNTeCs, Lo 3apsaHUIA NMOPT YUCTUN | CyXWiA.

= SAKLWO NpoTes NoTpanuTh Mig CoNoHy abo XnopoBaHy BOAY, MOro CIif HeranHoO NPOMWUTU i BUTEPTH HAcyXo.

= SIKWO NpuUCTpin HECIPaBHUIA MICNA KOHTAKTY 3 BOAOK, 3BEPHITLCA A0 KomnaHii College Park.

Yeara! TepmidHe nepeBaHTaXeHHs

EkcTpemanbHi TeMnepaTtypHi yMOBY MOXYTb CIPUYUHUTIA NpoGnemm 3 yrnpaeniHHSM abo HecnpaBHiCTb npoTesa lcon Knee Ta
NpU3BECTU [0 PU3NKY TPaBMU. YHUKaTe nepebyBaHHA B yMOBaX 3a MeXamu 3a3Ha4yeHoro JianadoHy pobounx Temneparyp.
[iana3oH po6ounx Temnepatyp ctaHoBUTb Big —10 °C go 60 °C (Big 14 °F no 140 °F).



YBATA!

YBATA!

YBATA!

YBATA!

YBATA!

YBara! 30BHiLUHs TEMMepaTypa NPUCTPOLO Mia Yac poboTu abo 3apsimxaHHs

IcHye punaik HarpiBaHHA 10 BUCOKOT Temnepatypu (> 41°C) 30BHILLHIX, BIAKPUTUX ANS AOCTYNY KOMNOHEHTIB NPUCTPOIO Mif Yac
po6oTu a6o 3apsimkaHHs. MigBULLEHHS TeMnepaTypu € HopManbHUM SIBULLEM MiJ, Yac BUKOPUCTaHHS Ta/abo 3apsimkaHHs NPUCTPOIO.
BukopucToByiiTe nuLLe HaCTIHHWIA aganTep i kabenb Ans 3apsaxaHHs, WO NocTa4YaloTbes pasoM i3 NpucTpoem. MNepekoHanTecs,

L0 HacTiHHWI aaanTep NiAKMIOYEHO A0 MKepena XUBMEHHS, sike Moxe 3abeaneyunTu Hanpyry 5 B.

= TIpUNUHITL BUKOPUCTaHHS BUPOBY, BKNIOYAIOUM 3apsiiHUI MPUCTPIN Ta aganTep, SKLLO NPUCTPIN rapsunin Ha AOTUK, | 3BEPHITLCS A0
komnaHii College Park.

= [punNuHITE BUKOPUCTaHHS BUPOBY, SIKLLO NPUCTPI Nonepemaxae Npo BUCOKY TeMNepaTypy LniHApa, AOKU BiH HE OXONOoHe
1 CMIOBILLEHHS! HEe 3HMKHE. SIKLLO CMOBILLEHHS He 3HUKae, 3BepHiTbCs A0 KomnaHii College Park.

Ygara! MeperpiBaHHs rigpasniyHoro 6rnoka BHacnifok 6e3nepepBHOI NiABULLEHOT aKTUBHOCTI (Hanpuknaz, TPMBANoro XoAiHHS BHU3
o cxuny)

Konu npucTpiii nepexoanThb y pexuM neperpiBaHHs, icCHye puank nafiHHA Yepea HeodikyBaHy NMoBeAiHKY. ICHyYe Takox pusnk onikie
YHacnifoK KOHTaKTy 3 NeperpiTMMn KOMNOHEHTaMu,

= [lonepemkeHHs Npo pU3unK neperpisaHHs Gyae nogaHo 3a AOMNOMOrOK 3ByKOBOTO CUrHany Ta Bibpadlii.

= Konv noyyete nonepemkeHHs, HeraiHo 3MeHLUTE piBeHb aKTUBHOCTI, LIOG riapaBnivyHui 6ok mir oxonoHyTu. Bu amoxete
BiIHOBWTW aKTVBHICTb, KON CMOBILLIEHHS 3HUKHE.

= FAKLIO He 3HM3NTU piBEHb aKTUBHOCTI, Lie MOXe NPU3BECTN A0 NeperpiBaHHs riapaBnivyHOl CUCTEMM Ta NOLLKOMKEHHS BUPODY.

YBara! KpuTuiHo Hu3bkuin 3apsig 6atapei abo BiACyTHICTb XMBMNEHHS

3a KpUTUYHO HU3bKOTO 3apsay 6atapel npoTea koniHHOro cyrnoba nepeiiae B 6e3nevHuin pexum. besneyHnin pexmm osHaqae,
Lo onip 3rvHaHHIO B CTilLi Nnepenae A0 nonepeaHbOo HanalTOBaHOTO 3HAYEHHS!, TOMY MaxoBe 3rvHaHHs byae HeMOoXnMBUM
Lle 3abe3neuyBatume GinbLuy CTilKiCTb KOMiHa Ans 6e3neku, Aok NPOTe3 He 3apsanTHCS 3HOBY.

MepekoHanTecs, Lo KOPUCTYBaY MOXeE pOo3Mi3HaTU 3BYKOBWIA Ta/abo BibpauiiH1i curHan Npo BiACYTHICTb XUBIEHHS.

YBara! MarHiTHi nepetukoaun

MpoTe3 koniHHoro cyrnoba lcon Knee i NOB’S3@Hi 3 HUM KOMMOHEHTI MOXYTb NpaLoBaTy HecnpaBHO Nobnu3y niHii enekTponepeaay
BUCOKOI Hampyrv, nepeaasavis, TpaHcdopmaTopis abo iHLWKX [Kepen CUMbHOTO eneKTPOMAarHiTHOro BUMPOMIHIOBaHHSA (AK-0T cucTemm
6esnekun ans TosapiB B yHiBepmarax). Lie Moxe npu3secTv 40 pU3nKy TpaBMu.

YBara! MNepebyBaHHA HaaTo 6NMM3bKO A0 BUCOKOYACTOTHUX NPUCTPOIB 3B’A3KYy (Hanpuknad, MobinbHKX TenedoHis,

npucTpoiB Bluetooth, npucTpois Wi-Fi)

MpucTpiit Moxe ByTu YYTNIMBUM A0 €NEKTPOMArHiTHUX NepeLLKOA Bif MOPTATUBHUX i MOBINIbHUX pafliodacTOTHUX MPUCTPOIB 3B'A3KY,
Hanpuknaz MobinbHUX (CTiINbHUKOBUX) TeNedoHiB abo iHLWOoro obnafHaHHs, HaBiTb SKLLO 3a3Ha4eHe iHlwe obnagHaHHA BianoBiaae
Bumoram ctangapty CISPR wWwoao BunpoMiHioBaHHs. [opTatuBHe paaioyacToTHe KOMyHiKauiHe obnaaHaHHs (BKnoyaoum
nepudepiiHi NpUcTpoi, 3o0kpema aHTeHHi kabeni Ta 30BHILLHI aHTeHW) Crif BUKOPUCTOBYBATU He Grivbkye Hix 30 cm (12 atoimis)

Bif Byab-sKoi YacTuHK npoTesa lcon Knee, BKMIOYHO 3 kabensamu, 3a3HadeHnMy BUPOBHUKOM. |HaKLe Lie MoXe Npu3BecTu Ao
nopyLeHb y po6oTi Liboro obnagHaHHs

Mpotes koniHHoro cyrnoba lcon Knee MOXHa BUKOPUCTOBYBATYH B BYAb-SIKOMY CEPEAOBULL, 32 BUHATKOM BUMaAKIB, KON MOXIVBE
3aHypeHHs B PiAnHK, KpiM npicHoi Boau, aBo Tam, Ae MOXIUBWIA BNIUB CUMbHUX ENEKTPUYHUX Ta/abo MarHiTHUX nonis

(Hanpuknaz, enekTpuyHi TpaHcchopmaTopy, NOTYXXHI pajjio/Tenenepeaasavi, paaiodacToTHe xipypriuHe obnaaHaHHs, KT ta MPT).
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Yeara! EnektpomarHiTHi nepeLukoam

He BuKopuCTOBYIiTE NPOTE3 KOMiHHOTO Cyrroba lcon Knee no6nmay aktueHoro BUCOKOYACTOTHOIO XIPYPIYHOIO
OBJNAOHAHHA Ta pagiovactotHoi kabiHn EM-CUCTEMW ans marHiTHo-pe3oHaHcHoI Tomorpadii, Ae iIHTEHCUBHICTb
ENEKTPOMAIHITHX MEPELLKO[ Brcoka. Bcokuin pieHb enekTpomarHiTHUX NEPELLKOA, MOXe NPU3BECTU [0 TOro, Lo cuctema
NPUNUHUTL (PYHKLIOHYBATW HANEXHUM YMHOM Yepes Te, Lo BOHa He pearye Ha BXiAHi curHanm abo He pyxaeTbes B cyrnobax.

YBara! BMKOpMCTaHHH NpUCTPOID I'IOGJ'IVISy AKTUBHUX iMMNAHTOBaHWUX CUCTEM

[Mig Yac BUKOPUCTaHHSA NPUCTPOIO iICHYE PU3UK TMMYACOBOTO BMIMBY Ha aKTUBHI iIMNNaHTOBaHi cuctemu

(Hanpuknag, kapaiocTumynatopu, AedibpunaTopy TOLLO) Yepes enekTPOMarHiTHI nepeLukoan Bupoby.

= Tlig Yac BUKOpUCTaHHSA NPUCTPOto B Ge3nocepeaHii BrM3bkocTi Bif akTUBHUX iMNMaHTOBaHWX CUCTEM AOTPUMYATECS
MiHiManbHoi BiAcTaHi, nepenbayeHol iXHiM BUPDOBHUKOM.

= OBOBR’A3KOBO AOTPUMYMTECH YMOB EKCMnyaTaLii Ta iHCTPYKLiii i3 TexHiku 6e3neku, HagaHUx BUPOGHUKOM
iMNNaHTOBaHNX CUCTEM.

MonepemxeHHs! Po3TallyBaHHs obnagHaHHsA

B3abopoHsIETLCSA PO3TaLLoByBaTV 06MaAHaHHSA TakuM YMHOM, L6 Byae BaXKo BiA'eaHaTV GroK XUBNEHHS Bif,
eNeKTPUYHOT Mepexi.

MonepemxeHHs! BUKopucTaHHS 3 iHWUM o6nagHaHHSaM
CrexTe, Wo6 nanbLi Ta iHLWi YacTUHW Tina He nepebyBanu B il 30Hi Nif Yac 3rMHaHHS KOMiHHOro cyrnoba.

MonepemxeHHs! BukopucTaHHsa nopyd i3 cycigHiM obnagHaHHaM, Ha HboMy abo nig HUM nif Yac 3apsakaHHsA

BukopucTaHHs nopyd i3 cyciaHim obnagHaHHsM, Ha HboMy abo nig HUM Mif Yac 3apsakaHHS Chif YHUKaTW, OCKINbKY Lie MoXe
NOpYLNTN POBOTY LIbOro Ta iHLWOro obnagHaHHs. FKLLO Take BUKOPUCTaHHA HeobXxiaHe, 3a UM Ta iHWKUM obnagHaHHAM
noTpibHo cnocTepirati i NepesipsiTU iX poGoTy.

MonepemxeHHs! BukopucToByiiTe nuiue crejanbHe obrnagHaHHs

BukopucTaHHsi AONOMiIXXHOrO Npunaaas, nepeTsoptoBadis i kabenis, BigMiHHMX Bif TvX, L0 BKasaHi abo HagaHi BUPoBHMKOM
Liboro obnagHaHHs, MoXe Npu3BecTU A0 36iMNbLUEHHS1 ENeKTPOMarHiTHOro BUNPOMIHIOBAHHSI 860 3HWXEHHS eNeKTPOMarHiTHoi
CTIVIKOCTi LibOro obnagHaHHs Ta NpuU3BECTU 0 HenpaBUnbHOI PoBoTW.

MonepemxeHHs! Ekcnnyartauis obnagHaHHs B MikapHsX

MpoTes koniHHoro cyrnoba lcon Knee po3pobrneHo Ans BUKOPUCTAHHS B XXUTMNOBUX MPUMILLEHHSIX (YAOMa, y pecTopaHax ToLo),
a He B NnikapHsAX Y1 NPOMMUCIIOBUX 30HaX. Y MEBHWX cepefoBuLLaX, K NikapHAX Y1 MPOMUCIIOBUX 30HAX, KOPUCTYBAYEBI MOXeE
3HapobuTHCS 3MIHUTU MicLie nepebyBaHHs, L6 3acTOCOBYBaTH NPUCTPIN Ha GeaneyHii BiacTaHi Bif iHWNX

BMCOKOYACTOTHUX PagionpucTpoiB.

MonepemkeHHs! BUKOpPUCTaHHA B cepenoBuLLi, HACUYEHOMY KUCHEM

MpuWCTpilt He NPU3HAYEHWI ANS BUKOPUCTAHHS B MPUCYTHOCTI NErko3anMmcTux rasie abo cepenoBuL,
6araTnx KMcHeM.



é MonepempkeHHs! 3amiHa niTiioHHOro akymynsTopa

A TERE BukopucToByiiTe Ans npoTesa KosiHHOro cyrioba |con Knee nuie akymynstop BupobHuyTea College Park Industries Ta 3apagHuit
TDKEHHS! NPUCTPIiA, WO e B KOMNNEKTi 3 HAM. HenpaBunbHa 3amiHa NiTikioHHOTo akyMynsaTopa MoXe MpU3BecTV [0 HEMPUIAHATHOTO
pY3nKy. 3aBxan 4OTPUMYATECH IHCTPYKLi BUPOBHMKA LLIOAO NPaBUNbHOMO BUAAMNEHHS Ta 3aMiHu akyMynsTopHoi 6atapei.

AKYMYJIIATOP

Mpotes Icon Knee MICTUTL BHYTPILLHIN NiTiRIOHHWI akymynaTop. Lien akymynstop mae Hanpyry 3,6 B Ta emHicTb 3 450 MA-roa. PekomenayeTbes
3apspkaTi noro woaHs. [ins GinbLocTi kopucTyBavis 6atapei BUCTaunTb Ha 16 roanH 6e3nepepBHOro BUKOPUCTaHHS, 3anexHO Bif CTaHy
GaTapei Ta 4YacTOTV KOPUCTYBaHHS.

AKYMYnsTop nocTa4aeTbecsi YacTKOBO 3apsiakeHuM (Ao 30 %). PekomeHayemo 3apsanTi akymynstop Ao 100 % nepes BUKOPUCTaHHSIM.

KHOMKA XXUBJNEHHA

KHonka 1BNeHHs po3TalloBaHa B LLeHTPi naHeni 3 KHonkamu Ha 3aaHin nosepxHi npotesa (Figure 3-B). LL06 yBiMKHY TV 260 BUMKHYTM NPUCTI,
HaTUCHITb | BTPUMYWATE KHOMKY XUBMEHHS NpoTarom 3 cekyHa,. Mig yac yBiMkHeHHS a0 BUMKHEHHS! MPUCTPOIO PiI3HOKONBbOPOBE CBITNO Ha
cBiTnogiogHoMy iHauKaTopi 6rimmae npoTarom 1 cekyHau.

XAPAKTEPUCTUKA  Onuc

[}
O Bmukae / BUMMKae NnpoTes, akTuBye 3’€AHAHHSA 3a 4OMOMOroto Bluetooth.
KHOMKA XWUBNEHHA

CBITNOAIOAHMA IHOUKATOP

Mpotes koniHHoro cyrnoba Icon Knee Mae iHankaTop piBHs 3apsigy. Lien iHaukaTop nokasye kopucTyBayesi, CKinbku 3apsify 3anuiumnnocs B
akymynsTopHiii 6atapei. LLlo6 BukopucToByBaTH Lito dhyHKLitO, NpoTes Icon Knee Mae 6yTu BBIMKHEHWIA.

HaTucHiTh KHOMKy MBNeHHs Ha 1 cekyHay, Wb yBiMKHYTY CBITNOMioaHWIA iHankaTop Ha 6oKOBIV NoBepxHi koniHa (Figure 1-B). KinbkicTk cnanaxis
yKasye Ha cTaH 3apsay. PiBeHb 3apsioy Takox MOXHa NepeBipUTY Yepes 3aCTOCYHOK Stride Studio.

XAPAKTEPUCTUKA  Onuc

(]
O HaTucHITb | BTpUMyInTE NpoTarom 1 cekyHau, 06 nobaynTtn cTaH aKymynsrtopa.
KHOMKA XUBJIEHHA
cBiTnoalogH! IHOUKATOPU NMPOTE3A — AKYMYNIATOP
Konip IHOANKATOP CTAH AKYMYNATOPA
MocTiHWiA 3eneHnit S MoBHicTio 3apsimxernin, 91—100 %
Brnvumatrounn seneHumn - O . . Big 20 0o 90 %
Brnumatouunii xxoBTUI Husbkwit 3apsag, < 20 %

MocTiHMIA YepBOHUIA

KpUTUYHO HU3bKWIA 3apsif, < 5 % akTuBaLis 6e3neyHoro pexumy
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BIMUMAHHA IHANKATOPA XXUBNEHHA / BIIMMAHHA
IHOUKATOPA 3APAOXKAHHSA

AKLLOo U0 dyHKUi0 BBIMKHEHO, CBITNOAIOAHWI iHAnKaTop 6e3nepepBHO GnMmaTnMe, 03Ha4aruu, LWo NpoTes KOMiHHOro
cyrnoba BBiMKHEHO Ta/abo BiH 3apsaXaeTbcs. AK NPOTE3NCT, TaK | KOPUCTYBAY MOXYTb BUMKHYTU CBITIIOBI MONepeaXeHHs
(6nrMaHHs) 3a 4OMOMOTOH 3aCTOCYHKY.

KPUTUYHO HU3bKUN PIBEHb 3APAQY

MpoTe3 neperige B 6e3NeYHUIN PEXUM 3a KPUTUYHO HU3BKOTO PiBHA 3apsiay. beaneyHuii pexxum o3Havae, Lo onip
3rMHaHHIO B CTilLi Nepeinae A0 NonepeaHbO HaNalTOBAHOMO 3HaYeHHs!, TOMY MaxoBe 3rMHaHHs 6yae HeMOXIUBUM.
Lle 3abe3nevyBaTume Binbluy CTilKICTb KoniHa Ans 6e3nekun, JOKWU NPOTE3 HE 3apsAUTLCS 3HOBY.

3APAOHWUA NPUCTPIN

MpoTesn Icon Knee NOCTaBNANTLCS 3 MArHiTHUM 3apsAHUM NPUCTPOEM ANS NITIRIOHHOTO akyMynsaTopa. 3apsiaHun NpUcTpin
pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY LLOAHS — Lie 3abe3neuntb MOBHUI 3apsia akyMynsTopa Ta MakcumarbHy TpUBanicTb
po6otu. € Tpu BapiaHTV aganTtepa 3apsigHoro npuctpoto (ans CLWA, ans Benwukoi BputaHii Ta ans €sponu), siki
BiMOBIAAITb BUMOram pi3HUX perioHiB. [Ans 3apsigkaHHA MiTiniOHHOTO akyMynsiTopa BUKOPUCTOBYITE nuLue 6ok
XKMBIEHHS, L0 BXOAWTb A0 KOMMIIEKTY.

3APFI,I1)KAHHS| AKYMYTNATOPA NMPOTE3A ICON KNEE
BapsigkaiiTe NpoTes nuLLIEe Ha NNOCKiV PiBHil NOBEPXHi Ta B MPOXONIOAHOMY CyxOoMy MicLi nofani Bif Axepen Tenna
Ta Bonoru. MigknioyiTe HaCTIHHWIA aganTep 4O OCHOBHOIO [keperna 3MiHHoro cTpyMy (Figure 2-B) i nig’eaHaiiTe
HacTiHHMIN aganTep 40 OCHOBHOIO Mkepena 3MiHHoro cTpymy (Figure 2-C).
2. o6 nin’eaHaT MarHiTHUIA 3'egHyBaY [0 3a4HbOT YaCTMHU NpoTe3a, BiAKPUATE NUNO3axMCHY KPULLIKY Ta BCTaBTe
MarHiTHuin 3’egrysay. (Figure 2-A)
3. CsitnogiogHui inaukatop (Figure 1-A) nokaxe cTaH 3apsay, i NpoTe3 aBTOMaTUYHO NOYHE 3apsAmKaTUCA.
Yac 3apaaku NOBHICTIO PO3PAIXKEHOrO akyMynsaTopa CTaHOBUTbL NPUBIN3HO 6 rOAWH.

ceiTnoalioaH! IHAUMKATOPU NPOTE3A — XUBJIEHHA

Konip IHAUKATOP CTAH
PizHOKONbOpoBe GNIMMaHHA  mm == mm == YBIMK a6o BUMK. xvBneHHs
Bnumatounn cuHin == wmsm mm == mm [IpONoHyeTbCHA 3'€OQHAHHA Yepes Bluetooth.

Brnvmae, [oku 3’€HaHHS He 3aBEPLUMTLCS.

KHOMKA XXWUBJIEHHA

YBIMK./BUMK. HaTucHIiTb i BTPUMYITE KHOMKY XWUBMNEHHS NPOTArOM 3 CeKyH/,.
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3’€QHAHHA ICON KNEE 3 MOBIJIbHUM NMPUCTPOEM

3’€OHAHHA Mig yac nepLuoro BUKOpUCTaHHS NpoTe3 Mae ByTu nigkniodeHnin 4o nporpamu Stride Studio. 3HaNAITE
YEPE3 cepilHuUiA HoMep NpoTe3a B 3aCTOCYHKY Ta BUOepiTh 1oro. 3aCTOCyHOK 3anpornoHye HAaTUCHYTU KHOMKY
BLUETOOTH 3’elHaHHA OKMBMNEHHSA) Ha 3a4Hil NOBEPXHi NpoTe3a. Y Lel Yyac CBIiTNoAioAHWI iHauKaTop ropuTb

CUHIM. HaTWCHITb KHOMKY XMBMNEHHS Ha 1 ceKyHAay, | nporpama nonpocuTb A03BONY Ha 3'€AHAHHSA 3
BaLLUMM NPUCTPOEM.

KHOMKA ®IKCALLli / BITBHOIO PYXY

KHonka pikcaLii / BinbHOro pyxy po3TalloBaHa Y BEpXHiii YHaCTVHI NaHeni 3 KHonkaMu Ha 3afHiii NoBepxHi npoTesa
(Figure 3-A). BoHa Mae dopmy kapeTku, o6 BianosiaaTi NoB3YHKY B 3aCTOCYHKY Stride Studio.

XAPAKTEPUCTUKA Onuc
v [lonomarae nepeMmkaTcs Mixk 3BU4aiHUM PEXMMOM, PEXUMOM DiKCaLlii Ta PEXMMOM BiNbHOTO

KHOMKA ®IKCALIIi / pyxy.
BINILHOTO PYXY

ceiTnoaiogH! IHAUMKATOPU NPOTE3A — PEXXUM

Konip IHAUKATOP CTAH

MocTinHuin ——— Mpote3 y pexumi dikcauii
chioneToBUn

MocTinHuM xoBTUN [MpoTe3 y pexumi BinlbHOrO pyxy

PEXXUM ®IKCALIT

AxTuBaLin HaTucHiTb i BTpMMYyIiTE KHOMKY BUGOPY pexumy npoTsroM 3 cekyHz,. Mokv npotes nepebysae
B pexumi ikcadlii, NoCTiHO ropmTb hiONETOBUIA CBITNOAIOA.

HeakTuBauisn HaTucHiTb | BTpMMYIiTE KHOMKY BUGOPY peXnmy npoTsaroM 3 CeKyHA, o6 NoBepHyTUCH

Y 3BUYANHUIA PEXUM.
3BykoBe / AxTuBaLis pexumy byge CynpoBOAKyBaTMCS 3BYKOBWM i BibpaLiiHM curHanom. Ak npoTesuncr,
BibpauinHe TaK i KOpUCTyBay MOXYTb BUMKHYTU 3BYKOBWIA CUrHaN 3a [JONOMOrO 3aCTOCYHKY.
nonepeaXeHHs
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PEXXWM BIJIbHOI'O PYXY

AxTuBauin HaTucHiTb | BTpUMYyiiTE KHOMKY BUGOPY pPexvumy npoTsrom 6 cekyHz,. Moku npote3 nepebysae B pexumi BinbHOro
PYyXy, NOCTINHO ropUTL XOBTUI CBITNOAIOA.

Bumoru ansa akTusaLlii pexumy BinbHOro pyxy:
= KoniHo mae 6yTu nosHicTio posirHyTm (0—10 rpapycis) ABO

= SKWO KoniHo 3irHyTe GinbLu HiX Ha 10 rpagycis, oro Tpeba po3irHyTh Ha Kinbka rpafycis, nepLu Hix
aKTMBYBATU PEXWM BiNbHOro pyxy. Lie nonomoxe 3anobirti BUNagkoBoMy nepemMukaHHo, Komm KopucTyBay
CTOiTb Ha koniHax. Lie cTocyeTbes Tinbku BUKOPUCTAHHS KHOMOK, @ He 3aCTOCYHKY.

HeakTusauin HaTucHiTb | BTpUMYyiiTE KHOMKY BUGOPY PEXVUMY NPOTAroM 3 CeKyHA, LWoG NOBEPHYTUCH Y 3BUYANHUIA PEXUM.

3BykoBe / BibpauiiiHe AxTuBaLia pexvmy Byae cynpoBoaXKyBaTUCS 3BYKOBWM i BiGpaLitHUM curHanom. Sk NpoTesncT, Tak i kopucTysay
nonepemKxeHHs MOXYTb BUMKHYTY 3BYKOBWIA CUTHaN 3a JONOMOrOI0 3aCTOCYHKY.

ﬂ MpumiTka. He MmoxHa 6e3nocepenHbo NEPEKMIOUYUTUCS HA PEXUM BINbHOMO PyXy 3 pexumMy dikcauii Un HaBnaku.

ﬂ MpumiTka. Akwo komniHo nepebyBae y 3BM4ANHOMY PEXUMI 1 KOPUCTYBaY YTPUMYE KHOMKY BUOOPY pexumy
npoTsrom 8 cekyHp, abo BinbLue, KONiHO 3anULWAaTUMETLCS Y 3BUYANHOMY PEXUMI.

KHOMKA KOPUCTYBALIbKOIO PEXXUMY
XAPAKTEPUCTUKA | Onuc

A KopucTyBaLibki pexvmmn nporpamyroTbCs Ta akTUBYIOTLCSA 3a JOMOMOrol0 3aCTOCYHKY
Stride Studio. Konu kopucTyBaLbKnii pexunM akTUBOBaHO, MOro MOXXHa BMUKATU 1 BUMMKATH 3a

KHOMKA KOPUCTYBALIbKOIO [OMOMOTOI KHOMKM.

PEXUMY

cBITnoaiogH! IHAMKATOPU NPOTE3A — KOPUCTYBALbKI PEXKUMU
Konip IHOAUKATOP CTAH

MocTinHuin ——— MpoTe3 y KopUcTyBaLbKOMY pPexumi
Gipto3oBum
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KHOMKA KOPUCTYBALIbKOIO PEXXUMY

AKTUBAUIA HaTucHiTh | BTpUMyiiTe KHOMKy BUGOPY pexumy npoTsrom 3 cekyHA. Moku npoTes nepebysae B kopucTyBaLbkoMy
PEXIMI, NOCTINHO ropuTb BIPKO30BMIA CBITNOMIOA.
OEAKTUBALIA HaTucHiTb i BTpUMYITE KHOMKY BUGOPY PEXUMY NPOTAroM 3 CeKyHz, o6 NoBepHyTUCh Yy 3BUYaiHUIN pexum. ABO, SKLLO
BBIMKHYTU TaliMep, NPOTe3 aBTOMAaTU4HO NMOBEPHETLCS Y 3BUYAHUIA PEXUM.
3BYKOB§ / AKTVBaLiA pexumy Byae cynpoBOAXKYBaTUCS 3BYKOBWM i BibpaLiiHM curHanom. Sk npoTesucT, Tak i kopucTtysay
BIBPALIVHE MOXYTb BUMKHYTU 3BYKOBUIA CUTHAM 3@ AOMOMOrOK 3aCTOCYHKY.
MOMNEPEMXEHHA

PEKOMEHIALIIT LLLIOOO PEMYNIOBAHHA
BUCOTA BCTAHOBJIEHHA (FIGURE 4)

MpokcnmankHe KpinneHHsa npotesa — e nipamiga (Figure 4-A). MoxHa npuabati 4oaaTKoBUiA HU3bKONPOMinbHMi
pisbbosuit 3’eaHyBad (Figure 4-B).

CTEHOOBE PEIYINIOBAHHA (TKA) (FIGURE 5)

A. BusHauTte BUCOTY MATU

B. BusHauTe 3rMHaHHA rdisga

C. ETanoHHa niHia perynioBaHHA NpoxXoAuTb NO cepeaHin niHii Yepes LeHTp koniHa TA auctanbHy nipaminy

CTATUYHE PEIYNOBAHHA (FIGURE 6)

EmarnoHHa niHis peeynogaHHs noguHHa 6ymu Ha 0—10 mm [MNOMNEPELY eidHocHO ueHmpa KoniHa. Lle mompibHo 0ns
CMUMYIII08aHHS1 CMUCHeHHs1 bamnepa po3WUpPeHHS.

(A = 6amnep 6e3 HaBaHTaXeHHA, B = 6amnep i3 HaBaHTaXXeHHAM)

BukoHyTe nepenHb0-3aQHE 3MILLEHHSI CTOMW, AOKM MiHiS HABaHTaXXeHHs He 36anaHcyeTbest Mixk 1/3 m'saTkoBoro Ta 2/3
HOCKOBOrO Baxenis.

PETYIIOBAHHSA KOINMIHA
BinbLu cTilke MONOXeHHSA = 3pyLUMTK KONIHO Ha3an bBinbl AgMHaMivyHe NonoXeHHsA = 3pyLUMTM KOMIHO Bnepes

MpumiTka. AKLWO NiHis HaBaHTaXeHHs po3TalloBaHa HaATo nonepeay Bif LieHTpa KoniHa, Moxe ByTu ayxe BaxKo
PO3MOYMHATU 3TMHAHHSA KoniHa. AKLLO MiHiA HaBaHTaXXeHHs po3TalloBaHa HAaATo no3agy Bif LieHTpa KoniHa, ue
MOXE CMPUYMHUTI NepeaYacHe 3rMHaHHs KosiHa.
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PEFYNIOBAHHA TPUTEPA CTIWKWU (FIGURE 7)
3aBoAChbKi HanalWTyBaHHA = FBMHT Ma€ MiHiManbHUIA onip (HanWnerwe akTMBYBaTW 3rMHaHHA B cTilLi) (Figure 10)

Lle HanalTyBaHHA BCTAHOBMIOE BEMNMYMNHY HABAHTaXEHHS Ha naneLpb CTonu, HEOOXiAHY AN akTUBaLLi 3rMHaHHS. FAKLLO KOMiHO
3aHaATo Nerko 3rMHaeTbes Mg Yac XoAbou 3 BUCOKOHD LLIBUAKICTIO, MOXIMBO, NOTPIOHO 36inbLUMTY Lie HanawTyBaHHS.

HE[OOJIK BAXAHWW PE3YNLTAT | PETYNIIOBAHHA MBUHTA

MaxoBe 3ruHaHHs " MoBepHiTb T 3a
36inbLUeHHs cunu onopy

MoBepHiTb T npoTn
FOAVNHHMKOBOI CTPINKn

MaxoBe 3ruHaHHs

aKTUBYETbCA NepeadyacHo rOONHHUKOBOKO CTpiJ'IKOK) +
CKnagHo akTtueyBaTu -

3MEHLLEHHs cunm onopy

TOYKHM KOHTAKTY 'HI3OA / KAPKACA

Cnin 6yTn obepexHyM nif vac koHdirypauii rHisga / kapkaca v agantepis, WwWo6 BoHn HE KoHTakTyBanu 3 KoniHom.
MowikopxeHHs naxeni iHTepdelicy abo Byab-AKoro 3 ii KOMMNOHEHTIB MOXe NPU3BECTM 10 HECNPaBHOCTI BUPOOy (Figure 8).

ornsag 3ACTOCYHKY
@ IHdpopmauist. [ing oTpumaHHs iHbopmallii LLOAO BUKOPUCTAHHSA 3 MOBINIbHUMW NPUCTPOSIMU AMB.
iHCTPYKLIi A0 3aCTOCYHKY Stride Studio.

3ABAHTAXXEHHA 3ACTOCYHKY STRIDE STUDIO

;  3arpyaute 8 > 3ABAHTAXWTU 3
@& App Store Google Play

3acTocyHoK Stride Studio Bif College Park nigxoanTth Ans npucTtpois iOS Ta Android. 3aBaHTaTe 3aCTOCYHOK Stride Studio
3 Apple App Store a60 Google Play Store.

NMNIATPUMYBAHI ONMEPALIWHI CUCTEMU:

= Apple iOS
= Android

HaTucHiTb 3Hayok Stride Studio Ha NPUCTPOI, WOG 3anyCTUTN 3aCTOCYHOK.
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MAHEJb YMNPABIIHHA

CcCMBON HA3BA onuc cumBoOn HA3BA onuc
HanawTyBaHHs PekomeHnpauii CraH Ykasye piBeHb 3apsgy
3 perynoBaHHs. E#j akymynsitopa akymynsatopa lcon Knee.
y PerynioBaHHs PerynioBaHHs onopy MonepemxeHHs Mepenik kozjiB NOMMUIOK.
V 4 npotesa lcon Knee Ta BUGIp A npucTpoio
pexumy.
a KopucTtyBaubkum [ae amory npotesncty . HanawTyBaHHsa YBIMKHYTW / BUMKHYTN HEKPUTUYHI
O pexum Ta KopucTyBayeBi ‘0 nonepeaXxeHb 3BYKOBI cUrHanu. Bmukae/Bummkae
BCTaHOBIIOBATW BNACHi PEXUM TPEeHyBaHHS,

pexumun. CBITNOAIOAHUN iHAUKaTOP
JKUBMEHHS Ta CBITMNOAIOAHWIA
iHAVKaTOp 3apsaKaHHs.

AisnbHicTb KypHan gisnbHocTi: )
3aBaHTaXeHHs Ta - Link Knee [ae amory nauieHTam i3
APYK 3BITIB. (Cnonyuntu ABOCTOPOHHIM NPOTE3yBaHHAM
NpoTes KoMiHHOro  /Erko NepemuKkaTucs Mix nisum
IHchopmaLlis TexHiuHi iHCTpyKuii Ta cyrno6a) i NpaB1M NpoTesamu KoMiHHOTo
o HaBYarbHi pecypcu OHNamH. cyrnoba.

PE)KI/IMVI KOPUCTYBAYA

PEXXUM BINTIbHOIO PYXY: npote3 KoniHHOrO cyrno6a He YNHUTUME Onopy, [OKM NOro He AeaKTUBYIOTb.
3BUYANHUIA PEXXUM: cTBOpIOE B NpOTesi KOMIHHOTO cyrno6a HopmarnbHWMii onip.

PEXXMUM ®IKCALLIT: cTeOpIoe B npoTesi koniHHOMO cyrnoba BUCOKMIA OMip 3rHAHHIO 10 AeaKTuBalLyii.
KOPUCTYBALbKI PEXXMMWU: fatoTb 3Mory npoTe3ncTy Ta KOpUCTyBaveBi NporpaMyBaTh OAATKOBI PeXumMu,

LLIO 3anexartb Bif aKTVBHOCTI.

PEXXMM STANCE IQ: pexum Stance iQ — Lie yHKLisi, 3aBAAKM 5Kl NPOTe3 KOMIHHOrO cyrnoba BUsBnse,

LLIO KOPUCTYBaY CTOITb HEPYXOMO, | CTBOPIOE BMCOKMIA ONip.

CNONYYEHHA ABOCTOPOHHIX MPOTE3IB KOMIHHOIO CYTTIOBA: HanaluToBYETLCS NPOTE3NCTOM, L6
NpoTe3nCTV Ta NaLieHTU 3 ABOCTOPOHHIM NPOTe3yBaHHSM MOITIN NIerko nepemMukaTit 3'egHaHHs 3 nisum abo npaBum
NpoTe30M KOMiHHOrO cyrnoba nig Yac BUKOPUCTAHHS 3aCTOCYHKY.

SKkuwio pexxum Stance iQ 88iIMKHEHO, Mpome3 KosliHHO20 cyas106a ghikcyembcsi 8 32uHaHHI 0nsi dodamkoeoi
nidmpumku nicnsi 2 cekyHO cmosiHHS Ha micyi. LljoliHo Kopucmyeay 3Ho8y noyHe xodumu abo po3izHe npome3s
KoniHHO20 cyanoba, 8i0HOBUMbLCS HOPMaslbHe PYHKUiOHYB8aHHSI.
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3AMIHA HAKOJTIHHUKA TA AKYMYJTATOPA
3AMIHA HAKONIHHUKA

1. 3HiMiTb 3acTiGKy Ha BepXHiit YacTuHi HakosiHHMKa (Figure 9).
2. Lllo6 noBTOPHO BCTAHOBUTU, 3aMiHiTb HAKOMIHHWK | 3HOBY BCTaBTe 3acTiOKy (3aTArHiTb nanbuem).

3AMIHA AKYMYNATOPA
AkyMynsaTop Moxe ByTu 3amiHeHWii NPOTE3NCTOM, SKLLO BiH Binblue He Tpumae 3apsaa (Figure 10).
1. 3HIMiTb HaKOMIHHWK. 4. LLo6 NOBTOPHO BCTAHOBUTH, 3aMiHiTb akyMysiTOp i 3HOBY
2. BUKOpMCTOBYMTE CriewianbHUi iIHCTPYMEHT, Wwob Big'eqHaTu BCTaBTe KpinneHHs (3aTArHiTe nanbuem).
BOJOHENPOHWUKHUI PO3’eM. 5. 3HoBy nig’egHanTe BOLOHENPOHUKHUI PO3'EM.
3. 3HiMiTb ABa KPINNeHHS, O TPUMAKTL akyMyrsTop, a noTiM 6.  B3aMiHiTb HAKOMIHHWK | 3HOBY BCTaBTe 3acTiGKy (3aTArHITL
BUIMITb HAOTO. nanbLem).

YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

YBara! Hikonu He BUKOHy/Te TexHiYHe obCmyroByBaHHsA npoTesa Icon Knee, KOnu BiH Mig’€AHaHWIA A0 KIHLEBOrO KOpUCTyBaya.
A MepekoHaiiTecs, Lo NPUCTPI Bif'eaHaHWI Ta BUMKHEHWIA, Nepes BUKOHaHHSIM Byab-AKOro TeXHIYHOro o6enyroByBaHHs. 3a60poHAETLCS
NPOBOAUTM TEXHIYHE 0BCIYroByBaHHS Mif, Yac BUKOPUCTAHHS LibOro NPUCTPOto. Hikonum He A03BoNsiTe AiTSM KOPUCTYBaTUCS LM

YBATA! " - Y . . . o
npucTpoem 6e3 Harnsay. byaste 06epexHi, BAKOPUCTOBYHOUM LIEW MPUCTPIN B OTOMEHHT AOMALLHIX TBApPUH, SiKi MOXYTb MOLIKOAUTY HAOTO.

Icon Knee Ma€e oiMH KONbOPOBUIA CBITNOAIOAHWI iHAMKATOP, PO3TALLOBAHWIA y BEPXHI NpaBiil YacTuHI npoTesa. Llen iHaukaTop Bigobpaxae obpaHuii
pexum, piBeHb 3apsiay akyMynsiTopa Ta CUCTEMHI MOMUITKW. [HAMKaTop 3MiHIOBaTMeE KOMNbOpW Ta NMPOAOBXKYBaTUME ropiTv B pexumMi dikcauii abo
peXxuMi BinbHOro pyxy / po3dikcadlii.

Y HaBefieHiN HWxYe Tabnuui nokasaHo 3Ha4YEHHS KOXXHOTO 3i CBITNOBUX curHanis. Konv npucTpii yBiMKHEHWIA, CBITNOAIOAHWIA iHAMKATOP KOPOTKO
6numae. Konu npucTpiit yBiMKHEHWIA, piBEHb 3apsily akyMynsiTopa MOXHa NepeBipuTH, HATUCHYBLUW KHOMKY XVBINEHHS Ha T CeKyHay.

YCI CUTHANU cBITNoAIoAHOro IHAMKATOPA MNMPOTE3A ICON KNEE

Konip IHOAUKATOP CTAH
MocTiHui 3eneHnn Mo.HicTto 3apsgxenuin, 91—100 %
Briumarouuni seneHun Bin 20 po 90 % 3apsipy

Brnvumaroumi KoBTUI Hu3abkuii 3apag, < 20 %

MocTinHuin YepBOHUI KpuTn4HO HM3bKMIA 3apsif, < 5 %, akTuBaLis 6e3ne4Horo pexmmy
Cnpoba 3’eaHaHHs 3 Bluetooth. Brinmae, noku 3’egHaHHS
He 3aBepLunTbCS

MpoTe3 y pexxwumi chikcauii

Bnumatouunit cuHin

MocTiHun chionetoBun
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MocTinHuiA xoBTUI MpoTe3 y pexuMi BinbHOro pyxy
MocTinHui Gipro3oBui —— MpoTe3 y KopUcTyBaLbKOMY PexuMi
PisHokonbopoBe 6nMmaHHs - - . . YBIMK. a6o BUMK. xuBneHHs
Akwo npotes Icon Knee He hyHKLIOHYE HaNeXHUM YNHOM, CNPOBYyITe BUKOHATK Taki Ail:
= BUMKHITb cucTemy, 3a4ekanTe Kinbka CeKyHf i 3HOBY BBIMKHITb ii.

= [lepekoHanTecs, LLO akyMynsaTop AOCTATHLO 3apsmkeHU. AKLLO akyMynaTop 3aHaATo PO3PAMIKEHNIA, 3apsAaiTh NOro.

IHOOPMALIA LWOAO FAPAHTIMHOI NEPEBIPKU TA
TEXHIYHOIO OBCJTYITOBYBAHHSA

IHCTPYKLUIT 3 OYULLEEHHA
lcon Knee cniig ornsiaaTy woaHs abo B pasi noTpebu Wwoao BnAnBy BOpcy, MUy, cBitna (3okpema, COHSHHOro)
i AOMALLHIX TBapuH.
Mpotupaiite Icon Knee M’sikoto 6€3BOpCOBOIO TKaHWMHO. Hikonu He 3acTOCOBYITE arpecuBHi XiMikaTu.
TpvmaviTe obnagHaHHs 3axyLLEHVM Bif, COHAYHOTO CBiTNa.
BUKOPUCTAHHA Y BOAI
= Byaste obepexHuMu nig Yac Xo4iHHS BOMOrMMY NMOBEPXHSIMM.
= [ig Yac BUKOPUCTaHHSI Ha MOKPUX NOBEPXHSX abo 6ins HUX NpoTes KoMiHHOro cyrnoba Mae 6yTn nepeseaeHUiA
y pexwum dikcayii.
= [licna KOHTaKTy 3 BOAOIO NEPeKoHaNTeCs, Lo BOHa BUTEKNa i3 CMCTeMU, @ ApeHaxHWii OTBip He 3abnokoaHuii (Figure 1-F).
= [licna KOHTaKTy 3 BOMNOro Aocyxa NpoTpiTk NPOTe3 KOMiHHOro cyrnoba 6e3BopcoBO0 TKAHMHHOK CEPBETKOHO.
= [lepen 3apsimxaHHAM NepekoHanTecs, WO 3apsaaHUiA MOPT YNCTUIA | CyXUi.
= AKkwo npoTes noTpanuTb Nig conoHy abo xnopoBaHy Body, oro cnif HeraHO NPOMUTU 1 BUTEPTM HaCyXo.
KOCMETWYHE O30O0BNEHHA
College Park He pekomeHaye KOCMeTUYHe 03006NEeHHs NPoTesa, AKLLIO Ha Hboro Byae aiATh Bonora. Komnanis College Park
peKkoMeHaye NPOBOAMTM OMMSA NALEHTIB 3riAHO 3 rpadikoM rapaHTInHUX OrNAAiB, SKUA HaBeOEHO HIKYe.
3a ymoBM Benuvkoi Baru natieHTa abo BUCOKOro piBHSI akTUBHOCTI Moxe noTpebysaTncs 6inbLu YacTe NpoBeAeHHs OrMsAiB.
MMig yac koXHOro BidyanbHOro ornsay Ta 3amiHu (3a noTpebun) pekoMeHAyeTbCA NPOBOANTU OFMISAN HABEAEHUX HIDKYe
3aCTOCOBHUX eTanel Ha NnpegMeT HaAMipHOTO 3HOLLYBaHHS Ta BTOMM.

= KoniHo, HakoniHHWUK

IPA®IK TAPAHTIMHOIO OMMsAAY MPOTESA ICON: MICHSA LWECTU MICSLIB BUKOPUCTAHHSA, A MOTIM — LLIOPOKY.
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CNYXBA TEXHIYHOI NIATPUMKW / ABAPIMHUX MOCIYT 24/7/365

Odic komnaHii College Park cTaHgapTHO NpaLitoe 3 noHexinka Ao MaTHULi 3 08:30 40 17:30 (CTaHaapTHMIA CXigHMA Yac). Y Hepoboumii
Yac AOCTYNHUI HOMEP aBapiliHOI Cry>K61 TEXHIYHOT NiATPUMKM [ANA 38’A3KY 3 NPeACTaBHUKOM KoMnaHii College Park.

KopucTyBay noBUMHEH 3BEpHYTUCS [0 NPOTE3UCTa, SKLLO 3HaA06UTLCS AoMnoMora Yy BUKOpPUCTaHHi abo o6cnyroByBaHHi
obnapHaHHs. 3a NnoTpebu NpoTe3ncT NOBMHEH 3BEPHYTUCS A0 BUpoOHUKa abo NpeacTaBHMKa BUPOGHMKa, Wob oTpumaTn
[0NOMOry B HanawTyBaHHi, BUKOPUCTaHHI abo TexHiYHOMY o6cnyroByBaHHI o6nagHaHHs.

BIANOBIAAINBbHICTb

Bupo6Huk He Hece BianNoBiAanbHOCTI 3@ 36UTKM, LLIO BUHMKITN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS KOMOIHALii KOMMOHEHTIB,
He[03BOMNEHNX BUPOOHMKOM.

/\ YBATA!

Bupobu Ta komnoHeHTH, wo eunyckae komnatis College Park, pospobneHi 1 BunpobysaHi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX
odiliiHMX CTaHAapTiB i BMAcHUX CTaHAAPTIB KOMMaHii y Bunagkax, konv odiuiiHniA cTaHgapT He 3aCTOCOBYETHCS.
CyMicHicTb i BIANOBIAHICTb UMM CTaHaapTaM 3a6e3neqyroTbes TiNbKW 3a YMOBY BUKOPUCTaHHSA BUPOGiB komnaHii College Park
3 iHWKMKM KomnoHeHTamu komnaHii College Park. Liei B1pi6 cnpoektosaHuii i BUNpobyBaHWiA 38 yMOBY BUKOPUCTAHHSA OAHUM
nauieHtom. SABOPOHEHO BukopuctoByBaT Lieli BUpi6 aekinbkoma nawieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHWMKHeHHs1 npobnem nif Yac BUKOPUCTaHHS LibOro BUpoby HeraHo 3BepHITbCA 4O CBOTO MEANYHOIO

daxiBus. MpoTte3ancT Ta/abo nauieHT MatoTb NOBIAOMMATM NPO ByAb-AKWIA CEPINO3HUIA IHUMAEHT®, O Tpanmecs

Yy 3B’A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM BUpoBy, komnaHii College Park Industries, Inc. i KOMNETEHTHOMY OpraHy Bnaau KpaiHu-ynexa,

y Sikit nepebyBae npoTe3ncT Ta/abo naLlieHT.

* «Cepro3HNI iIHUMAEHT» BU3HAYAETLCS SIK Oyab-AKWIA IHLMAEHT, WO NpsiMo abo onocepeakoBaHo NpY3BIB, Mir Npy3BecTy abo
MoXe npusBecTy Ao Byab-sKoi 3 Takux nogin: (@) cMepTb navjeHTa, kopucTtysada abo iHwwoi ocobw, (6) TMMyacose abo nocTiiHe
cepiio3He MoripLLEHHs! CTaHy 300PpOB’s NaLieHTa, kopucTyBaya abo iHLwoi 0cobw, (B) cepiio3Ha 3arpo3a rpomMafcbkomy 300pOoB’Ho.

BIAMNOBIAHICTb BUMOTrAM

Lle npucTpii npoiwos BUNpoGyBaHHs BiAMNOBIAHO A0

craHaapty ISO 10328 Ha TpuW MINbNOHW LMKNIB HABAHTAXXEHHS. ﬁso 10328-«P»-«M»Kr*) A \
QOuikyBaHWii pecypc 3a HOpMarnbHUX YMOB CTaHOBUTb

6 MirbIoHiB KpOKiB. 3anexHo Big akTMBHOCTI NauieHTa *) 3aBOpOHAETLCSA NEpeBuLLYBaTH AOMYCTUMY

3 amnyTOBaHO0 KiHLIBKOO Lie BiANoBigae TpMBanocTi macy Tina!

BUKOPUCTaHHS Bifj YOTUPLOX A0 LIECTH POKIB. A BigomocTi npo ocobnuBi ymoBY 11 0BMEXEHHS

BUKOPUCTaHHA HaBedeHi B po3aini «MpuaHaveHHs»
B NMUCbMOBVX iIHCTPYKLsIX BUPOGHMKA.
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ISO 10328 — ETUKETKA
OBMEXEHHS BATOBOrO

HABAHTAXEHHA (KN

TEKCT HA ETUKETLI

150 1SO10328-P7-150 kr

CcumMBOIAU

XAPAKTE-
PUCTUKA

Q> P

IP68

o

@ e 2 B E>s 9%

onnc
MocTiiHnn cTpym

YBara!

[InB. iHCTpyKLii 3 ekcnnyaTadii /
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLi i3 BUKOPUCTAHHS

Po6o4a yactuHa tuny B

[nB. nocibHuk / BykneT kopucTyBaya

[MMNOHENPOHWKHWI | 3aXMLLEHUI Bif,
BMNMBY NPiCHOI BOAM Ha rMnBUHI o
2 MeTpiB NPOTAroM 1 roAvHW.

Tpumarite nogani Big Boan /
36epirante B Cyxomy MicLi

O6MexeHHs TemnepaTtypu
Bupo6Huk megunyHoro obnagHaHHs
Homep naprii

Howmep cepii

HomiHanbHa Bonoricte

HomiHanbHui Tuck

XAPAKTE-
PUCTUKA

INEHTUDIKALINHUA
Koo FCC: 2AA9B10

1C:12208A-10

ke
(R

g3

=4

onnc

loeHTudikauiiHmn kog FCC moayns BT
loeHTudikauiiini ko |IC mogyns BT
3Hak FCC Yactuna 15 crarTi 21 CFR
HeioHisytoue BUNPOMiHIOBaHHS

3Hak CE

[MpUCTpI MICTUTL €NEKTPOHHI KOMMOHEHTH
Ta/abo bartapei, siki He MoXHa BUKMAATH 3i
3BUYaANHUM CMITTSIM

YBIiMK. / BUMK.

Bwubip pexumy

KopucTtyBaubki pexumu

MepepobnioBaHWiA NiTINIOHHWIA aKymMynsiTop

MeawnyHnii BUpi6

Bignogigae aBcTpaniicbkvM BUMOram
04O paaio3B’sa3Ky
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XAPAKTE- XAPAKTE-
PUCTUKA ‘ onme MCTKA | OTMC
ﬂ ‘ MpumiTka. MoxnmBe TeXHIYHE NOLLKOMKEHHS A YBsara! MOXnmBuin pusnK HeLLLlacHoOro
Bunagky abo TpaBMu
@ IHchopmaLiisi. OcHoBHa iHcbopmaLlisi po YBATA! Y P
Hehlepee A MonepenxeHHs! MoxnuBuii pusank
NOMNEPE- HelliacHoro Bunaaky abo TpaBMu
IDKEHHS! 3 TSKKUMU Hacrigkamu

BIAMOBIOHICTb BUMOTAM

CTAHOAPT
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

642

PEOAKLIA

Bunpo6yBaHHst KOHCTPYKLiT NPOTE3iB HKHIX KiIHLIBOK — BUMOTM Ta
MeToan BUNpobyBaHb

MeguyHe enekTpuyHe obnagHaHHs — yacTuHa 1: 3aranbHi BUMOrU Lwoao
6e3neky Ta OCHOBHUX poBOYMX XapakTePUCTUK

MeguyHe enekTpuyHe obrnagHaHHs — YacTuHa 1-2: 3aranbHi BUMoru
Loao 6e3nekn Ta OCHOBHUX POBOUNX XapaKTepPUCTUK — JOAaTKOBUI
cTangapT: EnektpomarHiTHi nepelukoau. Bumoru Ta BunpobyBaHHs

MeguyHe enekTpuyHe obnagHaHHst — YacTuHa 1-6: 3aranbHi BUMOru
Lwoao 6e3nekn Ta OCHOBHUX POBOYUNX XapaKTepUCTUK — JOAaTKOBUI
cTaHaapT: 3pyYHICTb BUKOPUCTaAHHSA

MegaunuHi npunaan — YactuHa 1: 3acTocyBaHHS iHXEHEPHUX TEXHOMOTIN
[0 MeAnyHUX Bupo6is

MegaunyHe enektpuyHe obnaaHaHHs — yactuHa 1-11: 3aranbHi

BUMOIU WWOoAO0 Ge3neky Ta OCHOBHUX POBOUMX XapaKTEPUCTUK —
[10AaTKOBWI1 CTaHAapT: BUMOMM 10 MEANYHOIO eneKTPUYHOro
0bnafHaHHS Ta MeAUYHNX ENEKTPUYHIX CUCTEM, LLO BUKOPUCTOBYIOTHCS
B [lOMaLLHIX yMOBax

onuc
2016

AAMI ES60601-1:
2005 Ta A1:2012
TaA2:2021

2014 Pep. 4 + Al

2010 Pepn. 3 + AT; A2

IEC 62366-1Pep, 1.1
B:2020

2015 Peq. 2 + A1



IEC 62304 MporpamHe 3a6e3neyeHHs Ans MeguyHux npunagis — IEC 62304 Pep. 1.1

NpOLECH XMUTTEBOTO LIMKIY NPOrpamMHoro 3abesnevyeHHs B:2015

FCC, yactuHa 15 PapiovyacTtoTHe obnagHaHHSA

IEC 62133 BTopuHHi enemeHTu Ta 6atapei, Wo MicTATb NyxHi abo iHwi HekuenoTHi  |EC 62133-2 Pep. 1.1
enekTponith. Bumory 6e3neku Ansi nOpTaTUBHUX rEPMETUHHIX B:2021

BTOPWHHWX NITIEBUX €NIEMEHTIB | BUTOTOBIEHWMX i3 HUX GaTapei ans
BMKOPWUCTaHHs B nopTaTuBHMX BUpobax. YacTuHa 2. JiTieBi cuctemn

IEC 60529 CTyneHi 3axucTy, Wwo 3abe3nedvyoTbest koprnycamu (kog, IP) 2013 Pep. 2.2

BIANOBIAHICTb CTAHOAPTAM ENIEKTPOMAIHITHOI CYMICHOCTI —
3AXO0OU 3 MIHIMI3ALLII MOXITMBUX HACTIOKIB

Mpotes Icon Knee 6yno nepesipeHo BiANoBiAHO A0 nepeniyeHux cTaHAapTiB Ha BiANOBIAHUX PIBHSAX ANS AOMaLUHbOrO MeANYHOro obrnagHaHHs,
HaBe[eHoro Himk4e, o6 3abeaneunTn 6esneky NpoayKTy LOAO CTIKOCTI Ta BUNPOMIHIOBaHHS. YCi NpUCTPOi NPpoAoBXyBanu gyHKLiOHyBaHHS
nig Yac i nicnsi 3aBepLUeHHs BUNpobyBaHb.

Llev npucTpiii Bignoeiaae Yactuhi 15 ctangapty FCC. EkcnnyaTtauis 3anexuTb Bif Takux ABox ymoB: (1) Lielt npucTpiin He Mmoxe cTBOptoBaTu
HebeanevHux nepetukop. (2) Lien npucTpiii mae npuimatn 6yab-aki OTpUMaHi nepeLukoau, y T. Y. NepeLlkoau, ki MOXyTb CIPUHUHUTI
nopyLIeHHs! B poBoTi.

Lle npucTpiii Bignosigae ctangaptam RSS, ki He nignsaratoTe niLeH3yBaHHio MiHicTepctBom npomucnioBocTi KaHaaw. Exkcnnyatauis 3anexvTs
Bifl Takux ABOX YMOB: (1) Lel NpucTpiii He MoXe CTBOptoBaTW HebeaneyHnx nepeLukos; (2) e npucTpin Mae npuimMaty Byab-ski nepeLuxkoau,

y T. Y. nepeLukoam, siki MOXyTb CIPUYUHUTY NOPYLLEHHS B pOBOTi.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L’exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d’en compromettre le onctionnement.

ABULLE TA CTAHOAPT PIBEHb KOMEHTAPI
BUMNPOBYBAHHA
EmiciitHe BUNnpoMiHIoBaHHSA lpyna 1, knac B MpoTes Icon Knee BUKOPUCTOBYE pafiodacToOTHy eHeprito

nvLe Ans CBOIX BHYTPILLHIX (yHKLiA. Tomy oro
pafioyacToTHe BUNPOMIHIOBAHHS € AyXXe HU3bKUM
i HaBpsA YK CNpUYNHKTL Byab-sKi NnepeLukoamn Ans
eneKTPOHHOro obrnagHaHHs nobnuay.

CISPR11 pea. 5.0 (3 A1:2010),
CISPR 11 pep. 6.1 (2015 + A1:2016)

Bunpo6yBaHHsA Ha cTilikicTb Ao KoHTakT * 8 kB [Mpotes Icon Knee NpUKPINMOETHCS
eNeKTPOCTaTUYHOro po3psaay [0 rHisga naujieHTa, po3pobneHoro

MNoBiTps + 2 kB, * 4 kB, .
IEC 61000-4-2 peq. 2.0 (2008-12)  + 8B, + 15 kB CepTUCIKOBAHYM MPOTE3UCTOM.
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CrinkicTb fo emicinHoro,
papio4acToTHOro,
eneKTpoMarHiTHoro
BUMNPOMiHIOBaHHSA

IEC 61000-4-3 pea.

3.0 (3 A1:2007 + A2:2010)

Bunpo6yBaHHA Ha cTilKicTb

[0 MarHiTHoro nons
NPOMUCNOBOI 4acTOTU

IEC 61000-4-8 pea. 2.0 (2009-09)

10 B/m

80 MIY — 2,71y,
80 % AM 3a 1kly

MopTaTmBHe Ta MoGiNbHe obnagHaHHsA
papio4acToTHOro 3B’A3KY Crif BUKOPUCTOBYBATN He
6nuxye Ao Byab-siKoi YacTUHK nNpoTtesa lcon Knee,
BKItoYakoum kabeni, Hik pekoMeHA0BaHO B TEXHIYHOMY
noci6Huky. MpucTpinn He noTpebye ekcnnyarauii B
eKpaHOBaHOMY CepeaoBWLLi.

30 A/m, 50 My abo 60 Iy MpoTes Icon Knee HE MOXHa BUKOPUCTOBYBATU Ha

BiACTaHi MEHLL HiX 15 CM Big A)kepen MarHiTHoro
nornsi NPOMMCIIOBOI YacTOTH.

CNELUMDIKALIT BANPOBYBAHb HA CTIMKICTb MOPTIB KOPMYCY A0
PAOIOYACTOTHOIO OBNNAOHAHHA BE3APOTOBOIO 3B’A3KY
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385

450

710
745
780
810
870

930

BUMPOBYBAJIbHA  [IAMA30H
YACTOTA (Mr.)

(mr

380—-390

430-470

704-787

800—-960

CINYXBA

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

[LianasoH
LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

PIBEHb
MAKCUMAIBHA
BIACTAHb BUIMPOBYBAHHSA
moaynsauia I'IOT}(QBKTI-;ICTI: ™ HA CTIMKICTb
(B/M)
IMnynbcHa
Moaynsuis 1,8 0,3 27
18Ty
FM BigxuneHHs
£5kMy 2 0,3 28
CuHycoiga 1kMy
IMnynbcHa
Moaynsuis 0,2 0,3 9
217 Ty
IMnynbcHa
Moaynsauis 2 0,3 28
18Ty



PIBEHb

MAKCUMAJBbHA
BUMNPOBYBAJIbHA [OIANA30H BIOCTAHb BUMNPOBYBAHHA
YACTOTA (Mr) ru) CIYIKBA MopynALA MOTYXKHICTb ()] HA CTIVKICTb
(BT)
(B/M)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; IMnynbcHa
1700—1990 GSM 1900; DECT; MomynsiLlisi 2 0.3 28
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN, IMnynbcHa
2450 2400-2570 80211 bg/n, moaynsiuis 2 0,3 28
RFIO 2450, g
LTE Band 7 H
5240 I
ynbCHa
5500 5100-5800 WLA':/fOZ'” Moaynsauis 0,2 0,3 9
5785 27T

CNEUN®IKALIT BANPOBYBAHb HA CTIMKICTb MOPTIB KOPMYCY A0
BINMXXHIX MATHITHUX nNoniB

BI/II'IE:(;ELB)#]AIbHA MoaynALIS PIBEHb BI/II'IPOE};E:/ANI;;HFI HA CTIAKICTb
30 kly BeanepepBHi konvBaHHA 8
134,2 klMy IMnynbcHa mogynsauis 2,1 kly, 65
13,56 MI'y IMnynbcHa mogynsuis 50 KMy 7,5
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A SCRSAL AR A A UERT V] (O MBUBC I PR P AR A
Yot FUEVEHLP BT I ERAE > 1525 Icon Microprocessor Knee I 1T ©

IRFREHAAE > lcon Microprocessor Knee HUAE I £3d IAIIE FFARAF O 7L 77 AT AR A 3K ~ BC B2
B o AT HE BACSTR P (5 BT < 15T SRE ER I ASG - Bl ARSI e B

JEHE M College Park Industries [ 3% lcon Microprocessor Knee o LN A2 A7 AR RS M B RN IR ERI AT AT
WFAMEIE  MAREEAERBEN] ~ W& - IEIEARTRATAEORIR S HIBL - 8007287950 (EE/IMEK) -
(+1) 586 294 7950 ([HPR) -

TEASCRS 3 NI 25 > f805 T f# M\ Icon Microprocessor Knee [ #) UR14 & 2 4k 5 R FR M A {5 8. < 1741
B X B I > JFAE IR LA A AR 2 F P AT W T A DR o

lcon Microprocessor Knee EL5E 421 %% » If HAE ) Hi#e32 0l IR BHIE -

HE A it

e v T}
Icon Microprocessor Knee Icon Microprocessor Knee 8 A 15 I Icon Microprocessor Knee Fii /' FJit
A T ) EEL D 7 EEL 2 Icon Microprocessor Knee P B Stride Studio I AR F 45

XL A] B ERAGES Icon Kinee HYIRRFZEAF o ;XL FEAEDEMI T T T 5 FHBEDE > HFAEFRECR G i

=

KB rE (FIGURE 1)

A. LED $57R4T B. #E sk CLmH:) C. it

D. HEJE 3k Gt ) E. #kH F. BReLf:
G. 73l H. s I RIS E
J. R K. 7 FELAF A2 / Bl 2B
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Hiith HET- > 3.6V > 3450 mAh FEW LRI 296 /NI (F5 % 50% HUERHETE 2 /i)

FEH 5V > 2.5ADC HHER LA %}@E%m%%ﬁw&%&ﬁﬁ%ﬁﬂqéﬁ%ﬂ%%
(100-240 V 35##,50/60 Hz,0.3 A)

itk WA 5.0/ 1EThkelE T (BLE) o) 24 Mbps

LA 2.402 - 2.480 GHz HRR s TR 12.00 dBm

ERBEAE S

FEH 32F F 113F (0C & +45C)

Bi7 14F ~ 140F (-10C - 60C) » i J1 : 70-106 kPa » {Ji : 0%-100% FH AR

P ) -4F % 140F (-20C % +60C) * > EJ7 : 70-106 kPa » {RJE : 0%-90% HI X1

ﬂ T - AR T U T CARR BRI - S AT SR S 2 TR AERIA - MU a s 2 1
VEIRBEERIEIA - SRIG AR 15 535

IP [ 1552
IP68 | Bikbik » AR 2 KBk 1 i <
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TER - ki bz e
ﬁ}%g%&ﬂ% é)’f[i%% ~ AETRC S il S S A THT P L TR AR S BT fi ol o SRR Bl HAT T A R T R ™
P (Figure 8) o
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lcon Knee i I TETING (5 ~ FTEE) > MIEBEREE TALIX o 457 BEBeak Tolk R AEFRE Pl AR >
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lcon Knee P AL B LM © %L HLE N 3.6 V - 2550 3450 mAh o AU R il FE L o ALl Al ok 2 HOT P i 8Al
HIK 16 /NS > BRI T L i AR R ZS A AR
R I R L (i 30%) o AT TASOR FLE SR 3 100% JE S

HL
SR L3 SRS T HHUARHD 0.0 B (Figure 3-B) o WA IS AL RBA » WK VL UL 3 5 o BRBRII SR 3%
> LED JomkT IR 1 B -
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ICON KNEE Hijth 75 H
AT LESE BRI A B B FARAL » 4 SO T T THL L MRl OB AR A 32 I (Figure 2-B) » AR
HW%ﬁ@m%@%ﬂi&ﬁ%ﬁG@mzo

2. WTREREOE A OB - TIPS R IR A BEBOE R - (Figure 2-A)
3. LED 4T (Figure 1-A) #4545 /R 7t EE.H&?‘? Sk BB TR o
M FZ B EL) 6 /M -

S LED 4TotH R — HUIE

Bits HRA it

BATI —- o A

AT S - R PR  REATSBUR LR -
HL IR

| 1% KB 3 B -

¢ ICON KNEE 5 £52h i & AL xt

WEAFRCR  EUCH OB > AU Stride Studio BLFIRLFRERT © WHERLRARF R B LLHE UBHIFA) S -
B P SRR T SRS TIALA (RLi) HH © IR > LED AT ORI (0 o K il 1 15 >
PR £ 2K 5 S B R A =

BiAE/ H %24

gg; E‘Eﬁgiﬁiﬁﬁ%ﬂ{ﬁ?Xﬂ’ﬁ%‘ﬁ#&’%ﬂﬁﬂﬁ]ﬁ%ﬁ{ﬁﬁ (Figure 3-A) o HILRIMTBLFAFS > W[ 5 Stride Studio B JIFE ()15
BIZRMITRL

Tt i1

&

| A TEIER ~ B 2B ] D -
B/ AR
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eovmann | DI
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it HRAT s

WS SUBALT 5 B

e SR

i KHAGRRHL 3 B« A F E UBGUR > LED AT 27E F1 5 SUBECHFSE IR Y 3 S 71 -

2 KHBERL 3 BT UL B R o B - MURBEE TR - B S R -
B/ AR B RIRE R B SRBEY  (BUBCEOT RV P H AL R P 7

R

LER i (FIGURE 4)
ety SUBRMH R — A HEAR (Figure 4-A) o B P AT e L&A M 5 T SRS 4448 (Figure 4-B).
TAHEEHUE (TKA) (FIGURE 5)
At R )
B. TiE 2 s MRS
C. X v BE v 2 20 T 2 FhL ORI IS 4L — 4545
Ak e (FIGURE 6)

le% F BT MR IO TT 0-10 ZEKAE o o2 15 60 A Ji 2% v v FE 4
= b AOREDRE © B = b HuRTIDRES)
FiﬁfEf&‘iﬁ)JEé%K > ELE SR AE IR 1/3 55 L 2/3 AATAT IX SR o] ik P-4 o
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SRE = IR AR SR = A

(] ‘ V¢ A R R ARG O B o AR SRS L R T Rl SR B
i %My (FIGURE 7)

HBE = BTN LR (A S k&) (Figure 10)
Rl 2 R T T 5 U AL SR T o A SRA T RE AR R A 2 25 > T RE BRI A o

bk TAIROR BRET TR

B B A WA 7 A5 T I it ™

BT LA N A5 T PR '
$e% e/ HEZR Bl

TE G B2 e/ HERAE AT AR I > BE RN ZEL AT TR ] S - H2 D TR AT R PR R # u] BB S8 il (Figure 8) ©

JS7 FIAE -ttt

®

~# STRIDE STUDIO W fif2)%

2 A St TR

iOS i1 Android B3] T #k College Park ff) Stride Studio W FHFEJF © iEM Apple App Store E7 Google Play Store '#{; Stride Studio
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= Y .
XRHBE RS
= Apple iOS
- A”d'()\/\:
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